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POVZETEK 
 
Personalizirana medicina je novo aktualno področje v medicini, ki se je pojavilo z razvojem 
genetske tehnologije in njeno uporabo v biomedicini. Z razliko od tradicionalnega pristopa daje 
v ospredje posameznika in tako pacientovo celotno diagnozo, terapijo in preventivo gradi na 
njegovem genetskem profilu. Zaveda se, da je vsak posameznik različen, kar upošteva v vseh 
medicinskih fazah. Gre za inovativen pristop, ki prinaša bistvene prednosti na področju 
zdravljenja, saj pacientu zagotavlja koristnejše in učinkovitejše zdravljenje. Ker pa temelji na 
uporabi novih genetskih tehnologij, se ob tem pojavlja mnogo tako moralno-etičnih kot tudi 
pravnih vprašanj. Zaplete se že pri pojmovanju genetskega podatka, saj ni jasno kakšno težo 
naj se mu pripiše. Gre namreč za podatke, ki razkrivajo mnogo več kot ostali osebni podatki. 
Problematični so predvsem, ker ne razkrivajo samo tistega, zaradi česar so bili pridobljeni, in 
ker se ne nanašajo samo na pacienta, ki je v raziskavo privolil, temveč tudi na njegove 
sorodnike. Zato je pomembno, da se zagotovi ustrezno varstvo tovrstnih podatkov in s tem 
varuje pacientovo pravico do zasebnosti. Ker gre za podatke občutljive narave, je treba 
preprečiti, da bi do njih lahko vsi prosto dostopali. Ker genetski podatki razkrivajo lastnosti 
posameznika je nujno, da se preprečijo morebitne zlorabe, ki bi omogočale diskriminacijo na 
njihovi podlagi. V nalogi je izpostavljena tudi problematika patentiranja genetskih izumov. Gre 
za področje, kjer je predmet patentiranja praviloma nekaj živega in kar v naravi že obstaja, zato 
je patentibilnost vprašljiva. 
 
 
 
Ključne besede: personalizirana medicina, osebni pristop, genetski zapis, genetski podatek, 
pacientova pravica do zasebnosti.  
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LEGAL ISSUES OF THE PERSONALIZED MEDICINE 
 
SUMMARY 
Personalized medicine is a new current field in medicine which emerged with the development 
of the genetic technology and its use in biomedicine. In contrast to the traditional approach, it 
puts an individual in the foreground. Thus, it builds the entire diagnosis, therapy, and prevention 
on the patient’s genetic profile. It realizes that every individual is different, which it considers 
in all the medical phases. This is the case of an innovative approach which introduces essential 
advantages in the field of medical treatment, as it ensures the patient to be treated more usefully 
and more efficiently. However, because it is based on the use of new genetic technologies, there 
are many moral, ethical and also legal questions. The first complication occurs in the conception 
of the genetic data, as it is not clear what kind of significance should be attributed to it. There 
are namely the data which reveal much more than the other personal data. They are problematic 
because they do not reveal only that what they were acquired for and because they are not only 
relevant regarding the patient who gave his consent regarding the research but also regarding 
the patient’s relatives. Therefore, it is important that an appropriate security of such data is 
ensured and thus the patient’s right to privacy is protected. It is necessary to prevent that 
everybody could have the access to these data because of their sensitivity. Because the genetic 
data reveal the characteristics of an individual, it is necessary to prevent possible misuses which 
would enable discrimination on their basis. The issues of patenting the genetic inventions are 
also pointed out in the thesis. It is the field where the subject of the patenting is mainly 
something alive and which already exists in nature. Therefore, the patentability is questionable. 
 
 
 
Keywords: personalized medicine, personal approach, genetic code, genetic information, 
patient’s right to privacy. 
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1 UVOD 
Zdravniki se pri svojem delu na vsakem koraku srečujejo s pravnimi problemi, zato je 
bistvenega pomena, da pride do »sodelovanja« med medicino in pravom.1 Tako imenovano 
medicinsko pravo je pravna panoga, ki ureja medicinsko dejavnost, določa status oseb, ki 
to dejavnost izvajajo ter ureja njihova razmerja z uporabniki njihovih storitev. Sem spadajo 
pravila, ki natančneje opredeljujejo pacientovo pravico do zdravja, zdravstvenega 
zavarovanja in zdravstvenega varstva kot tudi odgovornosti in pravice zdravnikov in drugih 
zdravstvenih delavcev ter zdravstvenih ustanov.2 Gre za praviloma problematično 
področje, saj se v veliki meri prepleta tudi z moralo in etiko. Tako se pravnim vprašanjem 
kot so pojasnilna dolžnost, privolitev in še mnoga druga, zdravnik ne more izogniti.3 
Personalizirana medicina predstavlja koncept medicine, ki obravnava pacienta v skladu z 
njegovimi individualnimi značilnostmi ter na podlagi teh oblikuje preventivo in terapevtsko 
zdravljenje. S pomočjo različnih orodij pacientu določijo genetski profil, verjetnost 
tveganja za določene bolezni in podobno. Na podlagi teh ugotovitev se oblikuje zdravljenje 
in rehabilitacija, ki bo, zaradi upoštevanja njegovih individualnih značilnosti, zanj 
najprimernejša in najbolj učinkovita.4 Gre torej za nekakšen premik od univerzalnega h 
konkretnim in individualnim pristopom. Osredotočimo se na posameznika in preverimo h 
kakšnim obolenjem je nagnjen ter kateri pristop zdravljenja je zanj najbolj učinkovit. 
Gre za prestop, ki je za pacienta koristnejši in učinkovitejši, vendar je pri tem treba 
opozoriti tudi na morebitne probleme, ki se pri tem lahko pojavijo. Upoštevati je treba 
predvsem vidik pacientovih pravic. Pacient, kot šibkejša stranka v razmerju z zdravnikom, 
ima pravice, ki ga varujejo pred morebitnimi zlorabami. Med njimi lahko v teh primerih 
pride do zlorabe pacientove pravice do obveščenosti, samostojnega odločanja o 
zdravljenju, zasebnosti, seznanitve z zdravstveno dokumentacijo itd. Pri personaliziranem 
konceptu medicine gre za pridobivanje podatkov, ki so lahko zelo intimni ter nad njimi 
pacient nima popolnega nadzora. Ne more se sam odločiti ali jih bo zdravniku ali 
zdravstvenemu delavcu sploh zaupal in v kolikšni meri. Prav tako ti podatki posegajo tudi 
                                                 
1 Krušič Mate (2010) Pravica do zasebnosti v medicini. 9. 
2 Žnidaršič Skubic (2018) Civilno medicinsko pravo – izbrane teme. 36. 
3 Krušič Mate (2010) Pravica do zasebnosti v medicini. 9-10. 
4 Rožman (2011) Personalizacija medicine ter pomen nudenja specifičnih proizvodov v okviru transfuzijske 
dejavnosti. V: Medicina in pravo - 20 let kasneje : osebni pristop - personalizacija medicine. 31-32. 
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v pravice drugih, saj nehote razkrivajo informacije tudi o svojcih, ki (vsaj deloma) delijo 
genetski zapis s pacientom.  
Z magistrskim delom želim predstaviti koncept personalizirane medicine ter njen pravni 
okvir. Osredotočila se bom na probleme in težave, ki se tu pojavljajo.  
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2 PERSONALIZIRANA MEDICINA 
2.1 POJEM 
V zadnjih letih se v medicini uveljavlja izraz osebna ali personalizirana medicina. Pojem 
označuje uporabo posameznih genomskih in molekularnih podatkov za posamezniku 
prilagojeno uporabo zdravilnih učinkovin, olajšano raziskovanje in klinično testiranje 
novih izdelkov ter pomoč pri določevanju posameznikove predispozicije za določene 
bolezni.5 
Personalizirana medicina ali osebni pristop v medicini predstavlja sicer osnovo in temelj 
medicinskega poklica ter obstaja že od samega začetka zdravništva. Do zoženja pomena 
pojma je prišlo po letu 2003, ko se je zaključil projekt človeškega genoma (angl. The 
Human Genome Project).6 Šlo je za mednarodni projekt, ki je bil izveden z namenom 
kartiranja in razumevanja vseh genov človeških bitij. Po njegovi zaslugi smo prejeli 
pomembne informacije o strukturi, organizaciji in funkciji celotnih sklopov človeških 
genov.7 Projekt je odkril variacije v človeškem genomu, zaradi česar se ljudje med seboj 
razlikujemo. Zaradi teh razlik prihaja tudi do različne občutljivosti za posamezne bolezni, 
razlik v odzivnosti na zdravila in tudi v odzivnosti na druge medicinske ukrepe.8 
Personalizirano medicino lahko opišemo tudi, kot vejo medicine, ki deluje predvsem na 
podlagi pridobivanja in uporabe informacij o konkretnem pacientu, z namenom izbire in 
optimizacije preventive in zdravljenja. Gre za model, ki vključuje zavest, da je vsak 
posameznik različen ter to dejstvo upošteva v vseh medicinskih fazah: v fazi preprečevanja, 
diagnoze, zdravljenja ter v fazi po zdravljenju.9 Personalizirano medicino lahko definiramo 
tudi kot izbor zdravljenja, ki je najprimernejši za posameznika. Ob tem je treba upoštevati 
tudi genetske okoljske dejavnike, ki lahko vplivajo na odzive zdravljenja. S pomočjo 
                                                 
5 Berlec, Štrukelj (2010) Nova generacija tehnik določanje nukleotidnega zaporedja: korak k osebni medicin. 
Farmacevtski vestnik 203. 
6 Flisar (2016) Osebni pristop in moderna biotehnologija možganske stimulacije. V: Medicina in pravo – 20 
let kasneje. 33. 
7 National Human Genome Research Institute, An Overview of the Human Genome Project, URL: 
https://www.genome.gov/12011238/an-overview-of-the-human-genome-project/ (12. 06. 2018) 
8 Flisar (2016) Osebni pristop in moderna biotehnologija možganske stimulacije. V: Medicina in pravo – 20 
let kasneje. 33. 
9 Pavelić, Kraljević Pavelić, Sedić (2016) Personalized Medicine: The Path to New Medicine. V: 
Personalized medicine. 3. 
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človeškega genoma medicini omogočimo optimalen pristop k preventivi, diagnozi ali 
zdravljenju posameznika.10 
V literaturi lahko kot sinonim personalizirane medicine zasledimo pojme kot so genomska 
medicina (angl. genomic medicine), stratificirana medicina (angl. stratification medicine) 
ter natančna medicina (angl. precise medicine), vendar navedena področja predstavljajo 
samo del personalizirane medicine, saj je ta širša in večdimenzionalna.11 
Personalizirana medicina temelji na veliki količini informacij, ki jih znanstveniki pridobijo 
s pomočjo sekvenciranja človeškega genoma. Gre za področje genomske medicine, ki 
priskrbi informacije, na podlagi katerih se lahko nadalje predvideva tveganja za določeno 
bolezen in odziv na zdravljenje. Stratificirana medicina oblikuje posebne biološke 
podskupine pacientov na podlagi različnih testiranj, za katere nato izbere najbolj optimalno 
zdravljenje. Pod pojem »natančna« medicina definiramo smer, ki zagovarja teorijo, da je 
poleg prilagoditve zdravljenja posamezniku potrebno upoštevati tudi čas v katerem se ga 
zdravi. Smer predvideva, da poleg genetskih in bioloških dejavnikov na zdravje 
posameznika vplivajo tudi ostali dejavniki, kot sta okolje in njegov življenjski slog.12 
V zadnjih desetletjih prihaja do vse večjega zanimanja za personalizirano medicino, saj ta 
ne temelji na metodi preizkušanja kot velja za tradicionalno medicino. Pri slednji zdravnik 
pacientu na podlagi simptomov postavi najverjetnejšo diagnozo in zdravljenje. Zdravila mu 
predpiše na podlagi njegove teže. Če to ne deluje, mu določi novo količino enakega zdravila 
ali mu spremeni zdravljenje oziroma zdravilo. To se ponavlja vse dokler zdravnik ne pride 
do pravilne diagnoze in pravilnega zdravljenja. Personalizirana medicina se od nje razlikuje 
predvsem v začetku zdravljenja, saj predvideva natančnejše diagnosticiranje. Temu sledi 
optimalno izbrano zdravljenje, ki temelji na pacientovi fiziologiji, virusni ali bakterijski 
fiziologiji ter njegovi sposobnosti presnove zdravila.13 
Pristop tako ne obeta samo izboljšanja življenja pacientov in zvišanja kvalitete klinične 
prakse, temveč na dolgi rok tudi znižanje stroškov zdravstvenega varstva z zgodnjim 
odkrivanjem in preprečevanjem bolezni, natančno oceno tveganja za določeno bolezen in 
                                                 
10 Jain (2009) Textbook of Personalized Medicine (2ed). 2. 
11 Pavelić, Kraljević Pavelić, Sedić (2016) Personalized Medicine: The Path to New Medicine. V: 
Personalized medicine. 3. 
12 Pavelić, Kraljević Pavelić, Sedić (2016) Personalized Medicine: The Path to New Medicine. V: 
Personalized medicine. 3-4. 
13 Pavelić, Kraljević Pavelić, Sedić (2016) Personalized Medicine: The Path to New Medicine. V: 
Personalized medicine. 5-6. 
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večjo učinkovitost pri oskrbi pacientov. S pomočjo uporabe najnovejše genomske 
medicine, številnih medicinskih podatkov o pacientu, bank tkiva in krvi ter kliničnega 
znanja se zagotovi prilagoditev zdravljenja posamezniku, kar posledično zmanjša stroške 
(neučinkovitega) zdravljenja. Personalizirana medicina uporablja zdravila, ki ciljajo na 
specifične bolezni ter s pomočjo rezultatov zdravljenja in diagnostičnih testov zdravnikom 
omogoča ločevanje na odzivne in neodzivne paciente.14 
 
2.1.1 OSEBNI PRISTOP V MEDICINI – AVTONOMIJA PACIENTA 
Do ožje opredelitve personalizirane medicine je prišlo po projektu človeški genom, ko se 
je pojem omejil na področje medicine, ki deluje na podlagi genskih podatkov. Širše smo 
personalizirano medicino ali osebni pristop v medicini definirali kot medicino, ki daje v 
ospredje posameznika. Kot je poudaril že Hipokrat, je pomembnejše poznati osebo, ki ima 
bolezen, kot poznati bolezen, ki jo ima oseba.15 To po eni strani pomeni, da je treba v 
ospredje postaviti njegove psihološke in sociološke značilnosti ter potrebe. Vsak 
posameznik ima svoj način življenja, svoje vrednote in preference. S tega vidika je 
pomembno, da so med zdravljenjem pacientu zagotovljene pravice, kot so pravica do 
informiranosti, pravica do privolitve v poseg in pravica do zavrnitve le tega. Pomembno je, 
da se zagotavlja posameznikova avtonomija, četudi ta nasprotuje zdravnikovemu mnenju 
in priporočilom.16 
Avtonomija pacienta na medicinskem področju pomeni, da ima ta pravico odločati o 
lastnem zdravju oziroma zdravljenju. Na drugi strani pa prav tako obsega pravico, da 
zdravljenje zavrne. Znotraj področja medicinske etike avtonomija pomeni tudi odločanje o 
nemoralnih zadevah, kot so interesi pacienta na podlagi njegovih vrednot, ki izvirajo iz 
svobodnega mišljenja. Liberalne teorije avtonomijo definirajo kot sposobnost odločanja, ki 
je sestavljena iz treh elementov: sposobnost razumevanja, sposobnost razumnosti ter že 
oblikovanih lastnih vrednot.17 Avtonomija v takšnem pomenu ni prisotna pri vseh ljudeh in 
nikoli pri kateremkoli ves čas. Pri takšnem pojmovanju pridemo do zaključka, da določene 
                                                 
14 Jakka, Rossbach (2013) An economic perspective on personalized medicine. The HUGO Journal 1. 
15 Yurkiewicz (2010). The Prospects for Personalized Medicine. The Hastings Center Report 14. 
16 Vollman (2015) Personalized Medicine: Priority setting and opportunity costc in European publich health 
care systems. JAHR 257. 
17 Matthews (2016) Respect for personhood in medical and psychiatric ethics. Ethics, Medicine and Public 
Health 490. 
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osebe sploh niso nikoli deležne spoštovanja in varovanja pravic, kar je nesprejemljivo.18 
Tako je primernejša teorija, ki veže avtonomijo na človeka. Avtonomija ne pomeni, da smo 
vedno dolžni sprejeti osebni pogled posameznika kaj je zanj najbolje. Treba pa je sprejeti 
dejstvo, da so si vsi ljudje različni ter da imajo svoje interese, ki se lahko tudi razlikujejo. 
Zato je nujno potrebno, da zdravnik spoštuje interese pacienta, čeprav ti nasprotujejo 
njegovim. V takšnih situacijah mora s pacientom stopiti v spoštljiv dialog, v katerem mu 
razloži svoje mnenje z namenom doseči odločitev, ki bo sprejemljiva za oba.19 
Pacientova pravica do avtonomije zadeva njegovo pravico do zasebnosti, ki spada med 
nacionalno in mednarodno sprejete temeljne človekove pravice pacienta. Pomembnost 
pravice do zasebnosti je v tem, da preko nje zagotavljamo dostojanstvo posameznika, kar 
nujno pomeni, da mu priznamo položaj subjekta v postopkih zdravljenja. Ta položaj mu 
zagotavlja možnost odločanja o samem sebi in tako ni le objekt varovanja, ki bi moral 
dopuščati vsakršen poseg v svoje telo.20 
Pri osebnem pristopu v medicini je treba med zdravnikom in pacientom oblikovati zaupni 
odnos. Do zahteve po zaupnejšem in spoštljivejšem odnosu je prišlo že v 18. stoletju.21 V 
naslednjih desetletjih se je zahteva po zaupnosti še okrepila, saj se je oblikovalo 
prepričanje, da večje zaupanje med pacientom in zdravnikom pripomore k hitrejši in boljši 
ozdravitvi. Danes, po pridobitvi interneta in dostopa do mnogo informacij, prihaja do krize 
tovrstnega zaupanja. Pacient postavljeni diagnozi velikokrat ne verjame več samo zato, ker 
jo je postavil zdravnik, temveč jo preverja. Zdravnik pacienta prepriča počasi, preko 
spoštovanja in zanimanja zanj kot osebnost. Ob tem je pomembno, da gre za obojestransko 
zaupanje. Na drugi strani mora tudi pacient zdravniku popolnoma in resnično razkriti svoje 
težave in anamnezo.22  
  
                                                 
18 Ibidem.  
19 Matthews (2016) Respect for personhood in medical and psychiatric ethics. Ethics. Medicine and Public 
Health 490-493. 
20 Krušič Mate (2010) Pravica do zasebnosti v medicini. 9-10. 
21 Borisov (2009) Zgodovina medicine. 356. 
22 Krušič Mate (2010) Pravica do zasebnosti v medicini. 19-20. 
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2.1.2 PERSONALIZIRANA MEDICINA – OŽJI POMEN 
Po letu 2003 oziroma po zaključku Projekta humanega genoma, je pojem personalizirana 
medicina dobil specifičen pomen. Širše pojmovanje, ki je v ospredje postavljalo 
posameznika kot aktivnega subjekta z vsemi njegovimi pravicami, se je zožilo z 
upoštevanjem genetskega zapisa le-tega. Personalizirana medicina s tem ne predstavlja več 
samo osebnega pristopa v medicini, ki je osnova in temeljni pogoj zdravniškega poklica od 
samega začetka, temveč predstavlja danes predvsem vse medicinske ukrepe, ki upoštevajo 
pacientov genetski zapis.23  
Personalizirana medicina tako v ožjem pomenu besede predstavlja področje, ki poskuša s 
pomočjo algoritmov tveganja, molekularne diagnostike, ciljnim zdravljenjem in 
farmakogenetiko, izboljšati zdravstveno varstvo. Zagotavlja povezavo med 
posameznikovim molekularnim in kliničnim profilom, ki zdravnikom pomagajo pri 
odločanju glede zdravljenja pacientov. Prav tako paciente informira o njihovem 
življenjskem slogu in kaj je treba spremeniti za njihovo dobrobit. Genomske analize bolezni 
s homogenimi kliničnimi fenotipi razkrivajo molekulske enote, ki za optimalne rezultate 
zahtevajo različne strategije zdravljenja. Poznane klinične bolezni bodo nadomestile 
molekularne klasifikacije. Namesto zdravljenj, ki se posvečajo simptomom bolezni, bodo 
v ospredje prišla ta, ki zdravijo same vzroke bolezni. Zdravila bodo spremljali 
farmakogenetski testi, ki bodo napovedali odzive zdravljenja na podlagi genetskega profila 
pacienta.24 
Sodobno razumevanje personalizirane medicine temelji na osnovah preventivne medicine, 
ki jo je postavil Jean Dausset.25 Preventivno medicino definiramo kot obliko medicine, ki 
uporablja informacije posameznikovega genoma, proteinov in njegovega okolja, s pomočjo 
katerih prepreči, prepozna in zdravi bolezen. Okvir razumevanja preventivne medicine je 
sistemski biolog Leroy Hood opredelil kot medicino »4P-jev«.26 Gre za medicino, ki mora 
biti predvidljiva, preventivna, personalizirana in participativna. Drugače povedano: gre za 
medicino, katere namen je predvideti bolezen preden se pokažejo njeni simptomi ter 
                                                 
23 Flisar (2016) Osebni pristop in moderna biotehnologija možganske stimulacije. V: Medicina in pravo – 20 
let kasneje. 33. 
24 Ginsburg, McCarthy (2001) Personalized medicine: revolutionizing drug discovery and patient care. 
TRENDS in Biotechnology 491. 
25 Stepanov (2010) Genomes, Populations and Diseases: Ethnic Genomics and Personalized Medicine. ACTA 
NATURAE 15. 
26 Ibidem.  
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medicino, ki upošteva osebne lastnosti pacienta ter vključuje njegovo aktivno pomoč pri 
odkrivanju genetskih lastnosti in določanju preventivnih ukrepov.27 
Prevlada medicine, podprte z dokazi (angl. Evidence Based Medicine), se zmanjšuje in 
umika personalizirani medicini.28 Prva se ni veliko ukvarjala s posameznikom, saj so jo 
predvsem zanimale statistično značilne razlike učinkov, ki so nastale zaradi ukrepov, ki so 
jih izvajali na večji skupini pacientov. Flisar kot primer navaja raziskavo o učinku zdravila 
A in zdravila B.29 Raziskava se opravi na dveh podobnih oziroma primerljivih populacijah, 
ki sta bili ustvarjeni s pomočjo metode naključnega izbora. Z raziskavo želimo izvedeti 
samo ali zdravilo A v povprečju in statistično značilno bolje deluje od zdravila B. Kaj pa 
se dogaja znotraj posamezne skupine ali na nivoju posameznika nas ne zanima. Pomembno 
je samo dejstvo, da je zdravilo A za večino pacientov učinkovitejše, z vprašanjem zakaj se 
odzivi posameznikov razlikujejo tudi znotraj posameznih skupin se ne ukvarja. To pomeni, 
da ugotovitve in rezultati raziskave držijo samo v povprečju in jih je možno le z določenim 
zadržkom uporabiti pri določenem posamezniku.30 
Podobno kot klinične raziskave tudi personalizirana medicina vključuje analizo podatkov 
množičnih raziskav in zbiranje bioloških vzorcev. Ključne komponente sodobnih raziskav 
za razvrščanje vseh podtipov bolezni so ravno kombinacija skrbno razvrščenih bioloških 
vzorcev in podrobnih kliničnih podatkov, ki so jih zbrale »bio banke«. Dejavnike, ki kažejo 
na razlike med posamezniki, se pridobi na podlagi analize podatkov množice 
posameznikov. Ti vključujejo tudi dejavnike okolja in življenjskega sloga. Te študije so 
izjemno drage, zato je treba z rezultati ravnati pravilno in strokovno. Tovrstne študije so 
bistvenega pomena za razvoj personalne medicine.31 
V zadnjih letih se na trgu pojavlja kar nekaj inštitutov in laboratorijev, ki opravljajo osebno 
genetsko analizo. Gre za analizo, ki temelji na pregledu deoksiribonukleinske kisline (v 
nadaljevanju DNK) in podajanju ustreznih priporočil s področja zgodnje preventive in 
ustreznih ukrepov za zmanjšanje tveganja za razvoj bolezni. Podajajo informacije, ki 
opozorijo na genetsko nagnjenost k določenim boleznim ter informacije s pomočjo katerih 
se pacientu prilagodi količina jemanja zdravil in se mu tako poveča varnost in učinkovitost 
                                                 
27 Ibidem. 
28 Flisar (2016) Osebni pristop in moderna biotehnologija možganske stimulacije. V: Medicina in pravo – 20 
let kasneje. 33. 
29 Ibidem.  
30 Ibidem. 
31 Pavelić, Martinović, Kraljević Pavelić (2014) Translational and personalized medicine. V: Medicina in 
pravo – sodobne dileme III. 258-259. 
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zdravljenja.32 Osebna genetska analiza postaja vse dostopnejša in popularna, saj omogoča 
pregled določenih mest genoma in razkriva kako te variacije nadalje vplivajo na 
posameznikovo telo. Tovrstne analize, poleg dovzetnosti za določena obolenja in odzive 
na zdravila, razkrivajo tudi izvor posameznikovih prednikov, informacije o njegovih 
lastnostih in sposobnosti, zdravje njegovih dlesni in zob, kakšno prehrano mu določajo 
njegovi geni ter kakšen je njegov športni potencial.33  
  
                                                 
32 GENEPLANET, Osebna genetska analiza, URL: www.geneplanet.si/index.php/osebna-genetska-
analiza.html (10. 06. 2018) 
33 DNK analize, Osebna genetska analiza in osebna medicina, URL: http://www.dnk-analize.com/osebna-
genetska-analiza-in-osebna-medicina/ (10. 06. 2018) 
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3 PRAVNA UREDITEV PERSONALIZIRANE MEDICINE 
3.1 NACIONALNA PRAVNA UREDITEV 
Področje personalizirane medicine ni urejeno kot samostojno področje, zato je treba 
vsebino za njegovo ureditev črpati iz različnih virov. 
 
3.1.1 USTAVA REPUBLIKE SLOVENIJE 
Ustava Republike Slovenije (v nadaljevanju URS)34 vsebuje kar nekaj splošnih določb, ki 
zagotavljajo nedotakljivost človeškega življenja in telesa: 
a) V 14. členu URS vsakemu človeku zagotavlja enakost pred zakonom ne glede na 
narodnost, raso, spol, jezik, vero, politično ali drugo prepričanje, gmotno stanje, 
rojstvo, izobrazbo, družbeni položaj, invalidnost ali katerokoli drugo osebno 
okoliščino. Med tako imenovane druge osebne okoliščine sodi tudi zdravstveno 
stanje posameznika. 
b) Ustava varuje osebno svobodo posameznika,35 zagotavlja enakopravnost36 kot tudi 
posameznikovo svobodo gibanja.37 Gre za pravice, katere se sme omejiti le z 
zakonom in še to iz posebej navedenih razlogov. Kot eden izmed sprejemljivih 
razlogov se navaja tudi preprečevanje širjenja nevarnih bolezni. 
c) Tudi na medicinskem področju velja pravilo, da velja posebna zahteva po varovanju 
pravic otrok.38 
d)  V 72. členu URS zagotavlja zdravo življenjsko okolje.39 
V 17. členu URS določa nedotakljivost človeškega življenja in prepoveduje smrtno kazen 
v Sloveniji. Človeško življenje je absolutno zavarovano, kar pomeni, da je odvzem življenja 
protipravno dejanje.40 Ustava vsebuje tudi prepoved mučenja, nečloveškega ravnanja ali 
ponižujočega kaznovanja ali ravnanja, prav tako je na človeku brez njegove svobodne 
privolitve prepovedano izvajati medicinske ali druge znanstvene poskuse.41  
                                                 
34 Uradni list RS, št. 33/91-I, 42/97 – UZS68, 66/00 – UZ80, 24/03 – UZ3a, 47, 68, 69/04 – UZ14, 69/04 – 
UZ43, 69/04 – UZ50, 68/06 – UZ121,140,143, 47/13 – UZ148, 47/13 – UZ90,97,99 in 75/16 – UZ70a. 
35 Glej 19. člen URS. 
36 Glej 22. člen URS. 
37 Glej 32. člen URS. 
38 Glej 56. člen URS. 
39 Žnidaršič Skubic (2018) Civilno medicinsko pravo – izbrane teme.46-47. 
40 Kavčič, Grad (2008) Ustavna ureditev Slovenije. 120.  
41 Glej 18. člen URS. 
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Določba 34. člena URS zagotavlja posameznikom pravico do osebnega dostojanstva in 
varnosti. Pravica posamezniku zagotavlja priznanje njegove vrednosti, ki mu pripada kot 
človeku, nadalje iz nje izvira njegova sposobnost samostojnega odločanja. Iz te človekove 
lastnosti prav tako izvira tudi jamstvo za osebnostne pravice.42  
Nedotakljivost človeške telesne in duševne celovitosti, njegove zasebnosti in osebnostnih 
pravic je zagotovljena v 35. členu URS. Človekovo zasebnost pojmujemo kot nemoteno in 
svobodno uveljavljanje osebnega in družinskega življenja, brez vmešavanja ali nadziranja 
v imenu države ali drugih subjektov. Zaradi vse večje uporabe elektronskih naprav, ki 
neopazno posegajo v človekovo zasebnost in zbirajo informacije o njem, se je v zadnjih 
dveh desetletjih pojavila vse večja potreba po varovanju zasebnosti.43  
Ustava zagotavlja tudi varstvo osebnih podatkov in prepoveduje uporabo pridobljenih 
podatkov v nasprotju z namenom njihovega zbiranja. Zbiranje, nadaljnje obdelovanje, 
namen uporabe, nadzor ter varstvo tajnosti osebnih podatkov konkretneje določa zakon. 44  
Omeniti je treba tudi 46. člen, v katerem URS zdravnikom zagotavlja pravico do ugovora 
vesti. Pri tem ustava poudarja, da je ta pravica dopustna le v primerih, ki jih določa zakon 
in če se s tem ne omejujejo pravice in svoboščine drugih oseb.45 
Pravica do socialne varnosti,46 ki jo imajo državljani pod zakonsko določenimi pogoji, 
obsega pravico do socialnega zavarovanja in pravico do socialnega varstva. Država se 
zavezuje k ureditvi obveznega zdravstvenega, pokojninskega, invalidskega in drugega 
socialnega zavarovanja ter k skrbi za delovanje le-teh.47  
Z razliko od pravice do socialne varnosti je pravice do zdravstvenega varstva48 
zagotovljena vsakomur, ne glede na državljanstvo. V tem členu je tudi poudarjena 
pacientova avtonomija, saj določa, da nikogar ni mogoče prisiliti k zdravljenju, razen ko to 
določa zakon. 
V zvezi s tem področjem omenimo še 55. člen URS, ki zagotavlja svobodno odločanje o 
rojstvu otrok. Vsakdo se lahko sam odloči ali bo imel otroke, koliko jih bo imel in s kom 
                                                 
42 Avbelj (2011) Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev – A. 481 
43 Kavčič, Grad (2008) Ustavna ureditev Slovenije. 128-129. 
44 Glej 38. člen URS. 
45 Glej 46. člen URS. 
46 Glej 50. člen URS. 
47 Kavčič, Grad (2008) Ustavna ureditev Slovenije. 148. 
48 Glej 51. člen URS. 
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ter kdaj jih bo imel. Država se pri tem le zaveže, da bo zagotavljala možnosti za 
uresničevanje te svoboščine in tako ustvarjala razmere, ki bodo staršem omogočale 
odločanje za rojstvo otrok. To pomeni, da mora zdravstvo zagotavljati načine in metode, s 
katerimi posamezniku bodisi omogoči spočetje in rojstvo bodisi prepreči njegovo rojstvo. 
Med načini za preprečevanje rojstva morajo imeti prednost ukrepi za prevencijo, umetna 
prekinitev nosečnosti pa je lahko na voljo le kot zadnje sredstvo, saj gre za ukrep, ki je 
zdravstveno in socialno nezaželen. V takih situacijah je treba spoštovati tudi morebitni 
ugovor vesti zdravstvenega delavca.49 
 
3.1.2 ZAKON O PACIENTOVIH PRAVICAH 
Posebnost Zakona o pacientovih pravicah (v nadaljevanju ZPacP)50 je v njegovem dometu, 
saj ni veliko zakonov, ki s svojim urejanjem pokrivajo tolikšen del prebivalstva. Ne zadeva 
samo izvajalcev zdravstvenih storitev, zdravnikov in drugih zdravstvenih delavcev in 
sodelavcev, temveč vse ljudi, ki se znajdejo v vlogi uporabnika storitev v zdravstvu.51 V 
nadaljevanju bom izpostavila določbe, za katere menim, da so še posebej pomembne za 
področje personalizirane medicine. 
Zakon v 11. členu ZPacP zagotavlja pravico do primerne, kakovostne in varne zdravstvene 
oskrbe. Kot primerna se šteje obravnava, ki je v skladu s pacientovimi potrebami ter 
zmožnostmi zdravstvenega sistema Republike Slovenije in ki temelji na enostavnih, 
preglednih in prijaznih administrativnih postopkih ter s pacienti vzpostavlja odnos 
sodelovanja in zaupanja. Kakovostna oskrba je na drugi strani tista, ki dosledno dosega 
izide zdravljenja, ki so primerljivi s standardnimi ali najboljšimi praksami, ob upoštevanju 
temeljnih načel kakovosti, kot so uspešnost, varnost, pravočasnost, kontinuiteta, 
učinkovitost, enakost in osredotočenje na pacienta. Kot varno zdravstveno obravnavo pa 
štejemo tisto, ki preprečuje škodo za pacienta v zvezi z zdravljenjem in v zvezi z 
okoliščinami fizične varnosti bivanja ali zadrževanja pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti. 
Gre torej za eno izmed izhodiščnih pravic, na kateri temeljijo vse druge pacientove pravice. 
Glede na to, da pacient največkrat ne pozna vseh možnosti, ki jih pozna sodobna medicina, 
je pomembno, da ga zdravnik o teh možnostih ustrezno informira. Zdravnik ga mora poučiti 
                                                 
49 Kavčič, Grad (2008) Ustavna ureditev Slovenije. 150-151. 
50 Uradni list RS, št. 15/08 in 55/17. 
51 Balažic, Brulc, Ivanc, Korošec, Kralj, Novak, Pirc Musar, Robida (2009) Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem. 7. 
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o različnih možnostih načina obravnava določene bolezni ali zdravstvenega stanja, kot tudi 
o verjetnih učinkih zdravljenja in tveganja, ki so povezani z različnimi izbranimi 
zdravljenji. Ni dovolj, če je opozorilo podano le na splošno, temveč mora biti 
konkretizirano: kaj izbira zdravljenja pomeni za posameznega pacienta, glede na njegovo 
stopnjo bolezni in ostale lastnosti.52 K večji varnosti lahko prispeva tudi pacient sam. Zakon 
v 54. členu navaja dolžnosti pacienta, ki doprinesejo k večji kakovosti in varnosti 
zdravstvene obravnave. Za nas je še posebej relevantna določba, ki od pacienta zahteva, da 
zdravniku oziroma zdravstvenemu delavcu poda vse potrebne in resnične informacije v 
zvezi z njegovim zdravstvenim stanjem, ki so mu znane ter so pomembne za nadaljnjo 
zdravstveno obravnavo.53 Pri personaliziranem pristopu zdravnik sam sicer pridobi veliko 
informacij s pomočjo genetskega zapisa, vendar je vseeno potrebno sodelovanja pacienta. 
Nadalje je opredeljeno pacientovo upravičenje do medicinskega posega oziroma 
zdravstvene oskrbe.54 Upravičenost se določa na poslednji način: izbran medicinski poseg 
mora biti po pravilih medicinske stroke potreben in pacientu koristen, v nasprotnem 
primeru se poseg zavrne. Prav tako se zavrne poseg, ki je po zdravnikovem strokovnem 
prepričanju in vesti neetičen ali je za pacienta škodljiv. Kot koristen se šteje medicinski 
poseg, za katerega se lahko na podlagi medicinske znanosti upravičeno pričakuje, da bo 
pacientu koristen ter da je razmerje med pričakovano koristjo in tveganjem ugodno.55 
Da lahko pacient uspešno uresničuje svojo pravico do samostojnega odločanja o 
zdravljenju in pravico do sodelovanju v procesu zdravljenja, ga je treba obveščati o 
njegovem zdravstvenem stanju in verjetnem razvoju ter posledicah bolezni ali poškodb; o 
cilju, vrsti, načinu izvedbe, verjetnosti uspeha ter pričakovanih koristih in izidu 
predlaganega medicinskega posega oziroma predlaganega zdravljenja; o možnih tveganjih, 
stranskih učinkih, negativnih posledicah in drugih neprijetnostih predlaganega 
medicinskega posega oziroma predlaganega zdravljenja, vključno s posledicami njegove 
opustitve; o morebitnih drugih možnostih zdravljenja ter o postopkih in načinih zdravljenja, 
ki v Republiki Sloveniji niso dosegljivi ali niso pravice iz obveznega zdravstvenega 
zavarovanja.56 Vse to mora zdravnik pacientu pojasniti na pacientu razumljiv način, 
                                                 
52 Balažic, Brulc, Ivanc, Korošec, Kralj, Novak, Pirc Musar, Robida (2009) Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem. 80-84. 
53 Tretja alineja 54. člena ZPacP. 
54 Glej 12. člen ZPacP. 
55 Balažic, Brulc, Ivanc, Korošec, Kralj, Novak, Pirc Musar, Robida (2009) Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem. 94. 
56 Prvi odstavek 20. člena ZPacP. 
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obzirno, v celotni in pravočasno.57 Nadalje določba v tretjem odstavku zahteva, da se 
pacienta sprotno in podrobno obvešča o poteku zdravljenja, po koncu medicinskega posega 
ali zdravljenja pa tudi o rezultatu le tega oziroma morebitnih zapletih.58 
Zakon v 26. členu natančneje opredeljuje pacientovo avtonomijo. Pacient ima pravico do 
samostojnega odločanja o zdravljenju, kar pomeni, da se medicinski posegi načeloma 
dovoljujejo le, če je bila predhodno podana pacientova privolitev. S privolitvijo se izključi 
protipravnost medicinskega posega v osebnostne dobrine pacienta ter tako ne nastopijo 
odškodninskopravne ali kazenskopravne posledice. Zakon nadalje v tretjem odstavku 26. 
člena zahteva posebno obliko privolitve v posebej naštetih primerih.59 Gre za situacije, v 
katerih lahko hitro pride do zlorabe, zato je pomembno, da se pacienta o tem posebej pouči. 
Ta ne more dati neke splošne privolitve za vse posege, ki bi mu jih zdravnik kadarkoli v 
prihodnje opravil. Takšna privolitev bi bila presplošna in pacientu ne bi zagotovila 
ustreznega varstva. Prav tako zakon zahteva posebno pacientovo privolitev za odvzem 
biološkega materiala za potrebe zdravljenje ter nadaljnje preiskave na 
genetskomolekularnem področju.60 
Poudariti je treba tudi pacientovo pravico do varstva osebnih podatkov.61 Varuje se 
zaupnost njegovih osebnih podatkov, s katerimi lahko razpolagajo le zdravstveni delavci 
in zdravstveni sodelavci v skladu z načelom zaupnosti in po predpisih, ki urejajo varstvo 
osebnih podatkov. Uporaba ali druga obdelava pacientovih osebnih podatkov je dopustna 
le na podlagi njegove privolitve. Zdravstveni delavci pri obdelavi osebnih podatkov 
izvajajo pooblastila upravljavca zbirke osebnih podatkov in zato nosijo polno odgovornost 
                                                 
57 Drugi odstavek 20. člena ZPacP. 
58 Tretji odstavek 20. člena ZPacP 
59 Tretji odstavek 26. člena ZPacP: 
(3) Pod pogoji iz prejšnjega odstavka in na način ter pod drugimi pogoji, ki jih določa zakon, je privolitev 
pacienta potrebna tudi v primeru: 
-    sodelovanja v učnem procesu, zlasti ob prisotnosti drugih oseb med izvajanjem zdravstvene obravnave 
zaradi zdravstvenega izobraževanja, ki ga ureja 43. člen tega zakona, 
-    uporabe zdravstvenih podatkov za namene, ki ne predstavljajo zdravljenja, ki jo ureja 44. člen tega zakona, 
-    seznanjanja tretjih oseb z zdravstveno dokumentacijo, ki ga ureja 44. člen tega zakona, 
-    sporočanja informacij o zdravstvenem stanju tretjim osebam, ki ga ureja 45. člen tega zakona, 
-    sodelovanja v medicinskih raziskavah, 
-    preiskav na njemu odvzetem biološkem materialu, pri čemer se te lahko opravijo samo za potrebe 
njegovega zdravljenja, razen če morebitno drugo rabo biološkega materiala ureja poseben zakon, 
-    razpolaganja s telesom ali deli telesa po njegovi smrti za potrebe medicinskega izobraževanja in 
znanstvenih raziskav, za katerega se smiselno uporabljajo določbe zakona, ki ureja odvzem in presaditev 
delov človeškega telesa zaradi zdravljenja, 
-    darovanja organov, tkiv ali celic v času življenja in po smrti, ki ga ureja poseben zakon. 
60 Balažic, Brulc, Ivanc, Korošec, Kralj, Novak, Pirc Musar, Robida (2009) Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem. 141-146. 
61 Glej 44. člen ZPacP. 
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za zakonitost obdelave osebnih podatkov. Natančneje osnovne oziroma minimalne 
standarde zavarovanja zbirk osebnih podatkov določa Zakon o varstvu osebnih podatkov 
(v nadaljevanju ZVOP-1)62 v 24. členu. Ta določa različne postopke in ukrepe kako 
zavarovati zbirko podatkov ter da morajo biti ti ustrezni glede na tveganje, ki ga prinašata 
obdelava in narava določenih osebnih podatkov, ki se obdelujejo. ZPacP v sedmem 
odstavku 44. člena določa sorazmernost kot merilo obdelave osebnih podatkov. Osebni 
podatki, ki se obdelujejo, morajo tako biti ustrezni in po obsegu primerni glede na namene, 
za katere se zbirajo in nadalje obdelujejo. Gre za pomembno načelo, saj nam nalaga, da 
lahko obdelujemo le toliko osebnih podatkov, kot jih potrebujemo za dosego zakonitega 
namena. S tem se želi preprečiti čezmerno zbiranje osebnih podatkov.63 Ustavno sodišče je 
poudarilo, da vsako zbiranje in obdelovanje osebnih podatkov predstavlja poseg v ustavno 
pravico do varstva osebnih podatkov. Poseg v to pravico je dopusten le, če je v zakonu 
določno opredeljeno kateri podatki se smejo zbirati in obdelovati ter za kakšen namen jih 
je dovoljeno uporabiti. Zakonsko morajo biti urejeni tudi nadzor nad zbiranjem, 
obdelovanjem in uporabo ter samo varstvo tajnosti zbranih osebnih podatkov. Namen 
zbiranja osebnih podatkov mora biti ustavno dopusten. Zbirajo se lahko le podatki, ki so 
primerni in nujno potrebni za uresničitev zakonsko opredeljenega namena.64  
Zdravstveni delavci so na podlagi 45. člena ZPacP dolžni varovati poklicno skrivnost. Kot 
poklicna skrivnost se šteje vse, kar so pri opravljanju svojega poklica ali dela izvedeli o 
pacientu. Sem spadajo zlasti informacije o pacientovem zdravstvenem stanju, njegovih 
osebnih, družinskih in socialnih razmerah ter informacije v zvezi z ugotavljanjem, 
zdravljenjem in spremljanjem bolezni ali poškodb. Kodeks zdravniške etike65 v uvodu 
zdravnika zavezuje k varovanju skrivnosti, ki mu bodo zaupane med opravljanjem poklica. 
Nadaljnjo v 17. členu določa, da mora zdravnik varovati zdravstvene in druge osebne 
podatke pacienta. Pacient ima pravico vpogleda v svojo medicinsko dokumentacijo, razen 
kadar lahko zdravnik zanesljivo sklepa, da bo to škodilo pacientu ali drugim osebam.66 Prav 
tako zdravnik ne sme pacienta v javnosti omenjati na način, ki bi omogočal razkritje 
                                                 
62 Uradni list RS, št. 86/04, 113/05 – ZInfP, 51/07 – ZUstS-A, 67/07, 94/07. 
63 Balažic, Brulc, Ivanc, Korošec, Kralj, Novak, Pirc Musar, Robida (2009) Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem. 229-232. 
64 Sklep Ustavnega sodišča RS, opr. št.U-I-238/99 z dne 9. 11. 2000. 
65 Zdravniška zbornica Slovenije, Pravni Akti in predpisi – Kodeks zdravniške etike, URL: 
https://www.zdravniskazbornica.si/docs/default-source/zbornicni-akti/kodeks-2016.pdf?sfvrsn=80562a36_4 
(15. 08. 2018) 
66 Glej 18. člen Kodeksa zdravniške etike. 
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njegove identitete.67 Zdravnik lahko osebne podatke pacienta razkrije le z njegovim 
soglasjem. Izjemoma lahko pacientove podatke razkrije brez njegovega soglasja, če bi to 
preprečilo pomembno škodo za tretjo osebo.68 
K poklicni molčečnosti zavezuje tudi 51. člen Zakona o zdravniški službi (v nadaljevanju 
ZZdrS).69 Kot poklicno skrivnost zakon definira podatke o zdravstvenem stanju pacienta 
in podatke o vzrokih, okoliščinah ter posledicah tega stanja. Podatki se smejo razkriti 
drugim ali javnosti oziroma ne smejo biti objavljeni na način, ki omogoča razkritje 
identitete pacienta.70 Te podatke lahko pacientovim ožjim sorodnikom, skrbnikom ali 
izvenzakonskemu partnerju izda le zdravnik, ki pacienta zdravi, če oceni, da bi bilo to v 
pacientovo korist. 71 
 
3.1.3 ZAKON O VARSTVU OSEBNIH PODATKOV 
ZVOP-1 se uporablja za določanje pravic, obveznosti, načel in ukrepov, s katerimi se 
preprečujejo nedovoljeni posegi v zasebnost in dostojanstvo zasebnika pri obdelavi osebnih 
podatkov.72 Osebni podatek je definiran kot katerikoli podatek, ki se nanaša na 
posameznika, ne glede na to v kakšni obliki je izražen.73 Varujejo se predvsem podatki, 
kateri nam omogočijo določljivost osebe, to pomeni, da jo je mogoče jo je neposredno ali 
posredno identificirati s sklicevanjem na enega ali več dejavnikov, ki so značilni za njeno 
fizično, fiziološko, duševno, ekonomsko, biološko, kulturno ali družbeno identiteto. V 
skladu z definicijo lahko DNK in posamezne genetske informacije opredeljujemo kot 
osebne podatke in zato za njihovo zbiranje, obdelavo, posredovanje ter zavarovanje velja 
zakonodaja s področja osebnih podatkov. Natančneje genetske informacije uvrščamo med 
zdravstvene osebne podatke, kateri spadajo med tako imenovane posebej občutljive 
podatke, za katere veljajo še bolj omejujoča pravila za način zbiranja in obdelave.74  
                                                 
67 Glej 19. člen Kodeksa zdravniške etike. 
68 Glej 20. člen Kodeksa zdravniške etike. 
69 Uradni list RS, št. 72/06, 15/08 – ZPacP, 58/08, 107/10 – ZPPKZ, 40/12 – ZUJF, 88/16 – ZdZPZD, 40/17 
in 64/17 – ZZDej-K. 
70 Glej 52. člen ZZdrS. 
71 Glej 53. člen ZZdrS. 
72 Glej 1. člen ZVOP-1. 
73 Prva točka 6. člena ZVOP-1. 
74 G. Klemenčič, Genetika, zasebnost in diskriminacija – raba in zloraba informacij, URL: 
http://www.zrss.si/bzid/geni/pdf/klemencic-clanek.pdf 169-170 (07. 06. 2018) 
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Zakon v splošnih določbah izpostavlja načelo sorazmernosti, po katerem se smejo 
obdelovati le osebni podatki, ki so ustrezni in po obsegu primerni glede na namene za katere 
se zbirajo in njihovo nadaljnje obdelovanje.75 Prav tako prepoveduje tudi diskriminacijo. 
Varstva osebnih podatkov je deležen vsak, ne glede na narodnost, raso, barvo, veroizpoved, 
etnično pripadnost, spol, jezik, spol, jezik, politično ali drugo prepričanje, spolno 
usmerjenost, premoženjsko stanje, rojstvo, izobrazbo, družbeni položaj, državljanstvo, kraj 
oziroma vrsto prebivališča ali katerokoli drugo osebno okoliščino.76 
Kot že omenjeno, genetske informacije spadajo v okvir občutljivih osebnih podatkov,77 ki 
so deležni posebnih pravil glede obdelave78 in zavarovanja. Pomembno je, da so pri 
obdelavi posebej označeni in zavarovani tako, da se nepooblaščenim osebam onemogoči 
dostop do njih, razen, če jih pacient sam javno objavi brez očitnega ali izrecnega namena, 
da omeji namen njihove uporabe.79 
Po zakonu je obdelava osebnih podatkov omejena. Ti se lahko obdelujejo le, če tako 
obdelavo, kot tudi osebne podatke, ki se obdelujejo, določa zakon ali če je za obdelavo 
določenih osebnih podatkov podana osebna privolitev posameznika.80 Prav tako je 
potrebno, da je namen obdelave osebnih podatkov zakonsko določen. V primeru obdelave 
na podlagi privolitve posameznika pa ga je potrebno predhodno pisno ali na drug ustrezen 
način seznaniti z namenom obdelave osebnih podatkov.81 
 
3.2 MEDNARODNO PRAVNA UREDITEV 
URS v 8. členu predpisuje, da morajo biti nacionalni zakoni in drugi predpisi v skladu s 
splošno veljavnimi načeli mednarodnega prava in z mednarodnimi pogodbami, ki 
obvezujejo Slovenijo. Vse ratificirane in objavljene mednarodne pogodbe se uporabljajo 
neposredno, kar pomeni, da z ratifikacijo in objavo takoj postanejo del našega notranjega 
pravnega reda.82 
                                                 
75 Glej 3. člen ZVOP-1. 
76 Glej 4. člen ZVOP-1. 
77 Devetnajsta točka 6. člena ZVOP-1. 
78 Glej 13. člen ZVOP-1. 
79 Peta točka 13. člena ZVOP-1. 
80 Prvi odstavek 8. člena ZVOP-1. 
81 Drugi odstavek 8. člena ZVOP-1. 
82 Kavčič, Grad (2008) Ustavna ureditev Slovenije. 85. 
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3.2.1 KONVENCIJA O ČLOVEKOVIH PRAVICAH V ZVEZI Z BIOMEDICINO 
Konvencija o varstvu človekovih pravic in dostojanstva človeškega bitja v zvezi z uporabo 
biologije in medicine (Konvencija o človekovih pravicah v zvezi ali v nadaljevanju 
Oviedska konvencija)83 je bila sprejeta v okviru Sveta Evrope 26. septembra 1996. 
Slovenija jo je podpisala 4. aprila 1997, Državni zbor RS pa jo je ratificiral oktobra 1998, 
tako da je začela veljati 17. oktobra 1998. 
Gre za prvo mednarodnopravno besedilo s področja človekovih pravic v povezavi s 
področjem biologije in medicine.84 Konvencija je velikega pomena in velja za enega izmed 
mejnikov v svetovni zgodovini etike. Za države podpisnice predstavlja obvezno navodilo 
zakonodajalcu, saj mora notranji pravni red uskladiti z njenimi zahtevami.85 Žal konvencija 
vsebinsko v veliki meri ostaja na načelni ravni, saj strokovnjaki članic Sveta Evrope glede 
spornih vprašanj niso dosegli soglasja. Tako je podrobnejša ureditev prepuščena 
nacionalnim zakonodajam in naknadnim dodatnim protokolom. Do sedaj so bili sprejeti 
štirje dodatni protokoli: 
1. Dodatni protokol o prepovedi kloniranja človeških bitij,86 
2. Dodatni protokol o presaditi človeških organov in tkiv,87 
3. Dodatni protokol glede biomedicinskih raziskav88 ter 
4. Dodatni protokol o genetskem testiranju za zdravstvene namene.89 
Konvencija kot osnovno načelo postavlja korist in blaginjo človeškega bitja kot 
posameznika in pri tem poudarja, da mora ta imeti prednost pred koristjo družbe ali 
znanosti. Med temeljna načela spada tudi pravica do varstva človekovega dostojanstva, 
varovanje identitete vsakega posameznika, spoštovanje njegove telesne in duševne 
nedotakljivosti ter pravičen dostop do zdravstvene oskrbe. Pri izvajanju zdravstvenih 
posegov je treba paziti na zagotavljanje pacientove pravice do privolitve, v katero se lahko 
                                                 
83 Uradni list RS – MP, št. 17/98. 
84 Žnidaršič Skubic (2018) Civilno medicinsko pravo – izbrane teme. 39. 
85 Trontelj (2004) Spoštovanje človekovega dostojanstva v zvezi z biomedicino: mednarodni dokumenti in 
slovenski pravni red. V: Bogoslovni vestnik. 518. 
86 Dodatni protokol o prepovedi kloniranja človeških bitij h Konvenciji o varstvu človekovih pravic in 
dostojanstva človeškega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine, Uradni list RS - MP 17/98. 
87 Dodatni protokol o presaditvi človeških organov in tkiv h Konvenciji o človekovih pravicah v zvezi z 
biomedicino, Uradni list RS 108/05. 
88 Dodatni protokol h Konvenciji o človekovih pravicah v zvezi z biomedicino glede biomedicinskih raziskav, 
Uradni list RS 108/05. 
89 Dodatni protokol h Konvenciji o človekovih pravicah v zvezi z biomedicino glede genetskega testiranja za 
zdravstvene namene, Uradni list RS 62/09. 
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poseže le v izjemnih okoliščinah. Prav tako je izpostavljena pravica do zaupnega ravnanja 
s pacientovimi zdravstvenimi podatki ter njegova pravica, da jih izve. Posebej ureja tudi 
varstvo pred neetičnimi posegi v človekovo dedno snov in varstvo v zvezi s presajanjem 
organov. Glede manj bistvenih določb državam podpisnicam omogoča pridržke, v primeru, 
da imajo to vprašanje že drugače zakonsko urejeno. Določbe konvencije predstavljajo 
minimalni standard, ki ga morajo države podpisnice zagotoviti, medtem ko lahko znotraj 
svoje jurisdikcije uveljavijo tudi višje standarde varstva pravic.90 
Človeški genom je urejen v 4. poglavju Oviedske konvencije. Prepovedano je vsakršno 
razlikovanje med posamezniki na podlagi njihove genetske predispozicije.91 Genetske 
raziskave imajo velike razsežnosti, zato posledično obstaja tudi veliko možnosti za zlorabo 
njihovih ugotovitev v komercialne namene. S tem namenom je konvencije omejila 
preiskave, ki lahko napovedo dedne bolezni ali omogočajo določiti nosilstvo gena, 
odgovornega za bolezen, ali želijo odkriti genetsko nagnjenost oziroma dovzetnost za 
bolezen le na zdravstvene namene ali na znanstvene raziskave v zdravstvene namene in 
samo ob ustreznem genetskem svetovanju.92 V 13. členu je določeno, da se sme v človeški 
genom posegati le zaradi preventivnih, diagnostičnih ali terapevtskih namenov. Pri tem se 
ne sme posegati v genom potomcev. Posebna določba prav tako prepoveduje posege v 
človeški genom z namenom izbire spola otroka. Takšen poseg je dovoljen le v primeru, če 
se s tem izogne hudi dedni bolezni, ki je vezana na spol.93 
Kot že omenjeno je bil na področju genetike sprejet dodatni protokol o človekovih pravicah 
v zvezi z genetskimi raziskavami. Vodilno načelo dodatnega protokola je enako kot v 
Oviedski konvenciji, in sicer varovanje človekovih pravic in človeškega dostojanstva.94 Pri 
izvajanju genetskih testov je poudarjeno, da se korist družbe ali znanosti mora umakniti 
skrbi za človeško bitje.95 Protokol obenem izrecno prepoveduje kakršnokoli obliko 
diskriminacije ali stigmatizacije posameznika na podlagi njegove genetske dediščine.96  
                                                 
90 Trontelj (2004) Spoštovanje človekovega dostojanstva v zvezi z biomedicino: mednarodni dokumenti in 
slovenski pravni red. V: Bogoslovni vestnik. 518-519. 
91 Glej 11. člen Oviedske konvencije. 
92 Glej 12. člen Oviedske konvencije. 
93 Glej 14. člen Oviedske konvencije. 
94 J. Trontelj, Bioetika, raziskovanje na človeku in nevarnost zlorabe, URL: http://m.mf.uni-lj.si/media-
library/2015/01/c73fe47ddc29376943545ab5f44694a.pdf 193 (08. 06. 2018) 
95 Glej 3. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
96 Glej 4. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
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Posameznika, ki se udeleži genetskega testiranja, je nujno potrebno informirati, o namenu 
in naravi testiranja ter posledicah pridobljenih ugotovitev.97 Obvezna je privolitev 
posameznika v genetsko testiranje, po ustreznem predhodno prejetem pojasnilu. To 
privolitev je mogoče kadarkoli svobodno preklicati.98 Dodaten pogoj neposredne koristi se 
zahteva za opravljanje genetskih testov na osebah, ki niso sposobne dati privolitev. Za 
mladoletne pa velja pravilo, da se genetski testi odložijo do nastopa opravilne sposobnosti, 
razen če bi odlog škodil njihovemu zdravju ali dobrobiti.99 
Dodatni protokol predvideva posebno izjemo pri opravljanju genetskih testov pri osebi, ki 
ni sposobna dati privolitve, če je to v korist drugim družinskim članom in so izpolnjeni 
naslednji pogoji: 
a) Namen testa je družinskim članom omogočiti preventivno, diagnostično ali 
terapevtsko korist, ki je pomembna za njihovo zdravje ali pa jim poda potrebne 
informacije, da lahko sprejmejo odločitev glede izbire pri oploditvi. 
b) Predvidena korist se ne da doseči brez tega testa. 
c) Za osebo, ki test opravlja, sta tveganje in breme testa minimalna. 
d) Na podlagi neodvisne ocene pričakovane koristi bistveno presegajo tveganje za 
zasebno življenje, do katerega bi lahko prišlo zaradi zbiranja, obdelave in 
sporočanja rezultatov testiranja. 
e) Pri osebi, ki ni sposobna dati privolitve, je dovoljenje dal njen zakoniti zastopnik, 
zavod, oseba ali organ, kot to določa zakon. 
f) Oseba, ki ni sposobna dati privolitve, sodeluje v postopku pridobitve dovoljenja, v 
kolikor je to skladno z njenimi zmožnostmi razumevanja. Testu ta oseba ne sme 
nasprotovati, sicer se ne opravi. 100 
V korist družinskih članov so dovoljeni tudi genetski testi na bioloških vzorcih umrle osebe. 
Za takšen test se vzorec vzame iz telesa umrle osebe ali se odvzame umrli osebi še za časa 
življenja, če je bila za to pridobljena ustrezna privolitev ali z zakonom predpisano 
dovoljenje.101 
                                                 
97 Glej 8. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
98 Glej 9. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
99 Glej 10. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
100 Glej 13. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
101 Glej 15. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
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Udeležence genetskih testov je treba na njim razumljiv način informirati o ugotovitvah, ki 
so bile zbrane s pomočjo le-teh.102 Poučeni morajo biti tudi o posledicah posega, o diagnozi, 
prognozi, o možnem pomenu rezultatov za odločanje o prihodnjih otrocih ter o pomenu za 
druge družinske člane. Prav tako jih je treba obvestiti o oblikah pomoči, ki so jim na 
voljo.103 Shranjevanje bioloških vzorcev je dovoljeno le pod pogoji, ki zagotavljajo njihovo 
varnost in zaupnost podatkov, ki jih je mogoče pridobiti iz teh vzorcev.104 Izjemoma je 
treba o ugotovitvah genetskega testa, opravljenega pri neki osebi, obvestiti tudi njegove 
družinske člane, če je to pomembno za njihovo zdravje.105 
Dodatni protokol, tako kot Oviedska konvencija, poudarja, da se njegovih določb ne sme 
razlagati kot sredstvo omejevanja, zato imajo države podpisnice vse možnosti, da osebam, 
na katere se nanaša genetsko testiranje za zdravstvene namene, zagotovijo večjo varnost.106  
 
3.2.2 HELSINŠKA DEKLARACIJA O BIOMEDICINSKIH RAZISKAVAH 
WMA je leta 1965 sprejela priporočilo za ravnanje zdravnikov pri poskusih na človeku z 
naslovom Helsinška deklaracija o biomedicinskih raziskavah (v nadaljevanju Helsinška 
deklaracija).107 Gre za priporočilo, ki ga je sprejela večina držav razvitega sveta in še danes 
velja za enega najuglednejših kodeksov pravil o spoštovanju pravic in koristi zdravih in 
bolnih udeležencev biomedicinskih raziskav.108 
V deklaraciji WMA je zapisano zavedanje, da je medicinski napredek odvisen od raziskav, 
ki morajo nenazadnje vključevati tudi človeka kot testno osebo.109 Primarni namen 
biomedicinskih raziskav je pridobivanje novega znanja glede vzrokov, napredovanja in 
posledic bolezni ter izboljšanje preventivnih, diagnostičnih in terapevtskih metod. 110 Pri 
doseganju teh ciljev pa nikoli ne smemo kršiti pravic posamezne osebe v raziskavi.111 
                                                 
102 Glej 16. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
103 J. Trontelj, Bioetika, raziskovanje na človeku in nevarnost zlorabe, URL: http://m.mf.uni-lj.si/media-
library/2015/01/c73fe47ddc29376943545ab5f44694a.pdf 194 (08. 06. 2018) 
104 Glej 17. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
105 Glej 18. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
106 Glej 22. člen Dodatnega protokola o genetskem testiranju za zdravstvene namene. 
107 WMA, WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Human 
Subjects, URL: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-
medical-research-involving-human-subjects/ (09. 06. 2018) 
108 J. Trontelj, Bioetika, raziskovanje na človeku in nevarnost zlorabe, URL: http://m.mf.uni-lj.si/media-
library/2015/01/c73fe47ddc29376943545ab5f44694a.pdf 192 (08. 06. 2018) 
109 Glej 5. člen Helsinške deklaracije. 
110 Glej 6. člen Helsinške deklaracije. 
111 Glej 8. člen Helsinške deklaracije. 
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Pri izvajanju biomedicinskih raziskav mora zdravnik upoštevati vse mednarodne, kot tudi 
nacionalne etične, pravne norme in standarde, ki veljajo na tem področju. Pri tem Helsinška 
deklaracija predstavlja minimalno zagotovljeni standard, zato njegovih pravic ne sme 
zmanjšati ali odpraviti noben mednarodni ali nacionalni akt.112 Glede kazenske, civilne in 
deontološke odgovornosti je treba upoštevati nacionalne zakone in interne akte držav 
podpisnic, saj le teh deklaracija ne vsebuje. 
Pred vsako biomedicinsko raziskavo je treba udeleženca ustrezno seznaniti o ciljih, 
metodah, virih financiranja, morebitnih navzkrižjih interesov, institucionalni pripadnosti 
raziskovalca, predvidenih koristih in morebitnih tveganjih raziskave, morebitnih škodljivih 
posledicah ter drugih pomembnih vidikih raziskave. Obveščen mora biti tudi o pravici do 
zavrnitve sodelovanja v raziskavi, kot tudi o možnosti preklica že podane privolitve v 
raziskavo. Zdravnik se mora prepričati, da je udeleženec popolnoma razumel vse 
informacije ter nato od njega pridobiti privolitev, najbolje v pisni obliki.113 Deklaracija 
zahteva, da se sprejmejo vsi potrebni varnostni ukrepi, s katerimi se bo zagotovila zasebnost 
udeležencev raziskav in zaupnost njihovih osebnih podatkov.114 
Vsako biomedicinsko raziskavo je treba pred začetkom registrirati v javno dostopni bazi 
podatkov.115 Vsi raziskovalci, avtorji, sponzorji, uredniki in založniki so etično zavezani k 
objavi in širjenju pridobljenih rezultatov raziskav. Raziskovalci morajo omogočiti javno 
dostopnost ugotovljenih rezultatov in odgovarjajo za točnosti in popolnost poročil. Objaviti 
je potrebno vse rezultate – tako negativne in neuspešne, kot pozitivne.116 
 
3.2.3 SPLOŠNA DEKLARACIJA O ČLOVEŠKEM GENOMU IN ČLOVEKOVIH 
PRAVICAH 
Generalna konferenca UNESCO (angl. United Nations Educational, Scientific and 
Cultural Organization, v nadaljevanju UNESCO) je 11. novembra 1997 sprejela Splošno 
deklaracijo o človeškem genomu in človekovih pravicah.117 Deklaracija poudarja, da je 
človeški genom osnova temeljni enotnosti vseh članov človeške družine ter priznanje 
                                                 
112 Glej 10. člen Helsinške deklaracije. 
113 Glej 26. člen Helsinške deklaracije. 
114 Glej 24. člen Helsinške deklaracije. 
115 Glej 35. člen Helsinške dekalracije. 
116 Glej 36. člen Helsinške deklaracije. 
117 UNESCO, Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights, URL: 
http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html 
(09. 06. 2018) 
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njihovega notranjega dostojanstva in raznovrstnosti.118 Pravica do dostojanstva pripada 
vsem, ne glede na njihove genetske značilnosti. Pravica do dostojanstva nujno pomeni, da 
posameznike ne ocenjujemo le na podlagi njihovih genetskih značilnosti ter da spoštujemo 
njihovo edinstvenost in raznolikost.119 
Raziskave, zdravljenja in diagnosticiranja, ki vplivajo na genom posameznika, se lahko 
izvajajo le po predhodnem tehtanju morebitnih nevarnosti in koristi za pacienta. Pri tem je 
treba upoštevati tudi zahteve nacionalnega prava držav podpisnic.120 Polega tega je 
potrebno predhodno pridobiti še ustrezno privolitev posameznika.121 Pacient ima tudi 
pravico odločiti se ali sploh želi biti seznanjen z rezultati genetskih testov ter o posledicah 
le-teh.122 
Na podlagi genetskih značilnosti ne sme biti nihče izpostavljen diskriminaciji, ki ima za 
posledico kršitev človekovih pravic, temeljnih svoboščin in človeškega dostojanstva.123 
Pridobljeni shranjeni genetski podatki morajo ostati tajni, skladno z okoliščinami, ki jih 
predpisuje zakonodaja.124 
 
3.2.4 MEDNARODNA DEKLARACIJA O ČLOVEKOVIH GENETSKIH PODATKIH 
UNESCO je ob sklicevanju na Splošno deklaracijo o človeškem genomu in človekovih 
pravicah 16. oktobra 2003 sprejel Mednarodno deklaracijo o človekovih genetskih 
podatkih.125 V preambuli deklaracija genetskemu podatku126 zaradi njegove občutljive 
narave podeli poseben status. Na njegovi podlagi lahko določimo genetsko predispozicijo 
oziroma nagnjenost posameznika k določeni bolezni, kar ima lahko pomemben vpliv na 
njegovo družino, na potomce ter v določenih primerih na celotno skupino, kateri 
posameznik pripada. Zato je treba genetske podatke, tako kot ostale medicinske podatke, 
obravnavati v skladu z visokimi standardi zaupnosti.127 
                                                 
118 Glej 1. člen Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
119 Glej 2. člen Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
120 Glej 5. člen Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
121 Glej b točko 5. člena Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
122 Glej c točko 5. člena Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
123 Glej 6. člen Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
124 Glej 7. člen Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
125 UNESCO, International Declaration on Human Genetic Data, URL: http://portal.unesco.org/en/ev.php-
URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html (09. 06. 2018) 
126 Deklaracija v 2/i definira človeški genetski podatek kot informacije o dednih lastnosti posameznikov, 
pridobljenih z analizo nukleinskih kislin ali z drugimi znanstvenimi analizami. 
127 Preambula Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah. 
30 
 
Cilji deklaracije so zagotovitev spoštovanja človeškega dostojanstva in zaščita človekovih 
pravic in temeljnih svoboščin pri zbiranju, predelavi, uporabi in shranjevanju človeških 
genetskih podatkov, človeških proteomaskih podatkov128 in bioloških vzorcev,129 v skladu 
z zahtevami enakosti, pravičnosti in solidarnosti. Pri tem je potrebno ustrezno spoštovanje 
svobode mišljenja in izražanja, vključno s svobodo raziskav. Cilj je tudi postaviti načela na 
tem področju, ki bodo usmerjala države pri oblikovanju njihove zakonodaje in politike, kot 
tudi postaviti smernice dobre prakse za vse ostale institucije in posameznike. Celotno 
področje, ki ga ureja deklaracija, mora biti usklajeno z mednarodnim pravom človekovih 
pravic. Deklaracija se uporablja v vseh postopkih zbiranja, procesa uporabe in hrambe 
človeških podatkov. Izjemoma se ne uporablja v postopku preiskave, pripora, kazenskem 
postopku ter pri testu za ugotavljanje očetovstva, saj te zadeve spadajo v pristojnost 
nacionalnega prava države, ki pa mora biti usklajeno z mednarodnim pravom človekovih 
pravic.130 
Človeškim genetskim podatkom je potrebno dodeliti poseben status, saj: 
- na njihovi podlagi lahko določamo genske predispozicije posameznika,  
- imajo pomemben vpliv na družino, vključno s potomci ali celo na celotno skupino, 
v katero spada določena oseba,  
- lahko vsebujejo informacije, ki še nimajo pomena v času njihovega pridobivanja,  
- imajo lahko kulturen pomen za osebo ali skupino.131 
Deklaracija omejuje namene, zaradi katerih je mogoče zbiranje, obdelovanje, uporaba in 
shranjevanje človeških genetskih podatkov na naslednje:  
- za diagnoze in zdravstveno varstvo, vključno s presajanjem in predvidenim 
testiranjem,  
- za medicinske in druge znanstvene raziskave, vključno z epidemiološkimi, zlasti 
tistimi, ki temeljijo na genetskih študijah, kot tudi na antropoloških in arheoloških 
raziskavah,  
                                                 
128 V ii odstavku 2. člena Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah so človeški 
proteomiski podatki definirani kot podatki, ki se nanašajo na posamezne proteine, vključno z njihovim 
izražanjem, spremembami in medsebojnim delovanjem. 
129 Biološki vzorec je v iv odstavku 2. člena Splošne deklaracije o človeškem genomu in človekovih pravicah 
definiran kot vsak vzorec biološkega materiala (na primer krvne, kožne in kostne celice ali krvne plazme), v 
katerem so prisotne nukleinske kisline in ki vsebuje značilno genetsko obliko posameznika. 
130 Glej 1. člen Mednarodne deklaracije o človekovih genetskih podatkih. 
131 Glej 4. člen Mednarodne deklaracije o človekovih genetskih podatkih. 
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- za sodno medicino ter civilne, kazenske in druge pravne postopke, katerih namen 
je v skladu s Splošno deklaracijo o človeškem genomu in človekovih pravicah in 
mednarodnim pravom človekovih pravic.132 
Prepoveduje diskriminacijo in stigmatiziranje na podlagi človeških genetskih podatkov ter 
človeških proteomskih podatkov.133 
Deklaracija daje posameznikom pravico do odločitve ali želijo biti seznanjeni z rezultati 
raziskave ali ne. Te pravice posameznik nima, ko gre za raziskave, ki temeljijo na podatkih, 
ki jih ni mogoče povezati s konkretno osebo ali ko gre za raziskave, ki ne vodijo do 
posameznih ugotovitev o osebah, ki so sodelovale pri takšnih raziskavah. Ko je to 
primerno, se pravica do seznanitve razširi tudi na sorodnike, na katere bi rezultati lahko 
vplivali.134 
Treba je zagotavljati zaupnost pridobljenih genetskih podatkov. Še posebej je prepovedano 
razkrivanje tovrstnih podatkov delodajalcem, zavarovalnicam, izobraževalnim ustanovam 
in družini, razen ko obstaja pomemben razlog v javnem interesu, ki ga določa nacionalno 
pravo ter je v skladu z mednarodnim pravom človekovih pravic. Izjemoma se tem osebam 
podatki lahko razkrijejo tudi, če je bilo pridobljeno predhodno, prostovoljno, obveščeno in 
izrecno soglasje udeleženca raziskave. Zasebnost posameznika, ki sodeluje v 
biomedicinskih raziskavah, je treba zaščititi, njegove genetske podatke pa obravnavati kot 
zaupne.135 
 
3.2.5 SPLOŠNA DEKLARACIJA O BIOETIKI IN ČLOVEKOVIH PRAVICAH 
Splošno deklaracijo o bioetiki in človekovih pravicah136 je 19. oktobra 2005 UNESCO 
sprejel z namenom nudenja etičnih napotkov glede vprašanj, vezanih na medicino, 
življenjsko znanost in z njo povezano tehnologijo, ki lahko vpliva na ljudi, njihovo 
socialno, pravno in okoljsko področje.137 
 
                                                 
132 Glej 5. člen Mednarodne deklaracije o človekovih genetskih podatkih. 
133 Glej 7. člen Mednarodne deklaracije o človekovih genetskih podatkih. 
134 Glej 10. člen Mednarodne deklaracije o človekovih genetskih podatkih. 
135 Glej 14. člen Mednarodne deklaracije o človekovih genetskih podatkih. 
136 UNESCO, Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, URL: 
http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html 
(09. 06. 2018) 
137 Glej 1. člen Splošne deklaracije o bioetiki in človeških pravicah. 
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V 2. členu deklaracija navaja svoje cilje:  
- zagotoviti univerzalen okvir načel in postopkov, ki bo vodil države pri oblikovanju 
zakonodaje, politike in drugih instrumentov na področju bioetike,  
- voditi posameznike, skupine, združenja ter institucije, tako v javni kot v zasebni 
sferi,  
- spodbujati spoštovanje človekovega dostojanstva in varovati človekove pravice ter 
zagotoviti spoštovanje pravice do življenja ljudi ter ostalih temeljnih svoboščin,  
- prepoznati pomembnost svobode znanstvenega raziskovanja ter koristi, ki prihajajo 
iz znanstvenega in tehnološkega razvoja, ter poudariti pomembnost, da je ta 
raziskovanja potrebno opravljati znotraj okvira etičnih načel te deklaracije in ob 
spoštovanju človekovega dostojanstva, človekovih pravic in temeljnih svoboščin,  
- spodbujati multidisciplinarni in pluralistični dialog o bioetičnih vprašanjih med 
vsemi udeleženci in družbo kot celoto,  
- spodbujati možnost enake dostopnosti do medicinskih, znanstvenih in tehnoloških 
odkritij, kakor tudi čim večja delitev znanja in koristi iz tega področja, s posebnim 
poudarkom na potrebah držav v razvoju,  
- varovati in spodbujati interese sedanjih in prihodnjih generacij,  
- poudariti pomembnost biotske raznolikosti in njene ohranitve v obliki skupne 
usmeritve človeštva. 
Deklaracija v 5. členu ureja posameznikovo avtonomijo in odgovornost. Treba je spoštovati 
zasebnost posameznika in zaupnost njegovih osebnih podatkov. Ti podatki se lahko 
razkrijejo samo glede razlogov, za katere je bila pridobljena privolitev.138 
  
                                                 
138 Glej 9. člen Splošne deklaracije o bioetiki in človeških pravicah. 
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4 PRAVNE DILEME PERSONALIZIRANE MEDICINE 
Personalizirana medicina je torej področje genomike139 v medicini, ki današnji družbi 
predstavlja nov izziv. Gre za pristop, ki v ospredje postavlja pacienta z vsemi njegovimi 
biološkimi značilnostmi. Ravno zato se tudi pričakuje velik napredek medicine pri 
odkrivanju, zdravljenju in preprečevanju bolezni. V klinični praksi je že prišlo do velikega 
napredka v raziskavi, razvoju in udejanjanju personalizirane medicine. V prihodnje naj bi 
sledila nova odkritja. Ker gre za »medicino prihodnosti«, je razumljivo, da se ob tem 
pojavlja vrsta pravnih, etičnih, socialnih, ekonomskih in drugih družbenih vprašanj in 
dilem, ki jih bo treba še rešiti.140 
V tem poglavju bodo predstavljene dileme personalizirane medicine, ki se dotikajo 
pravnega področja. Izpostavila bom predvsem vprašanje varovanja pacientovih pravic, saj 
se lahko zelo invazivno posega v njegovo integriteto. Posvetila se bom vprašanjem 
pacientove zasebnosti in avtonomije ter genetskim podatkom nasploh. Pri genetskem 
podatku me bo zanimalo predvsem za kakšne vrste podatek gre, kaj razkriva, kakšno 
varovanje je treba zagotoviti in kako se to v praksi dejansko zagotavlja. Zanimalo me bo 
tudi, kako je z diskriminacijo na podlagi takšnih medicinskih raziskav in možnostjo 
patentiranja ugotovitev na tem področju. 
 
4.1 GENETSKI PODATKI 
Težavna je že sama definicija genetskega zapisa. Na podlagi splošne opredelitve ZVOP se 
lahko ta šteje za osebni podatek, saj izdaja podatke, ki se nanašajo na posameznika. Vseeno 
je treba poudariti, da ni vsaka genska informacija osebni podatek. Prav tako pa določene 
genetske informacije ne morejo biti samo osebni podatek, saj razkrivajo bistveno več. 
Genetski podatek je drugačen od večine ostalih podatkov, saj je relativno nespremenljiv 
skozi celotno človeško življenje in ima domnevno sposobnost prognoze prihodnosti. 
Človek na svoj genom ne more vplivati, saj ga pridobi ob spočetju in zato za morebitno 
zdravstveno manjvrednost ne more biti sam odgovoren. Tako predstavlja označbo, ki 
                                                 
139 Slovenski medicinski slovar genomiko definira kot »znanstveno področje, ki preučuje genome organizmov 
in analizira strukturo in funkcije velikega števila genov.« 
Glej: Adamič, Arnež (2014) Slovenski medicinski slovar. 374. 
140 Reberšek Gorišek (2014) Personalizirana medicina. V: Medicina in pravo – sodobne dileme III. 253. 
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spremlja človeka od njegovega spočetja do smrti in je neizbrisna koda, ki določa 
posameznikovo istovetnost.141 
Problem je v dejstvu, da so geni dedni, kar posledično pomeni, da se ti podatki v določeni 
meri nanašajo tudi na sorodnike te osebe. Tako se pojavijo relevantna etična in pravna 
vprašanja kako ravnati v primeru odkritja genetskih bolezni: je treba obvestiti le pacienta 
ali tudi njegove sorodnike. Glede osebnih podatkov veljajo ustaljena pravila, da ima 
pravico do vpogleda le oseba, na katero se ta podatek nanaša. Pri genetskih podatkih pa je 
krog upravičenih oseb širši, saj ne more biti omejena na njen izvor v posamezniku, iz 
katerega izvira vzorec za analizo podatkov.142 
Na tem področju so se oblikovala različna stališča, ki se razlikujejo glede na dejstvo kam 
genetski podatek uvrščamo ter kakšno obliko varovanja le-ta zahteva. Na eni strani nekateri 
zavzemajo stališče, da genetski podatki spadajo med osebne podatke, ki so občutljivejše 
narave, vendar se bistveno ne razlikujejo od ostalih podatkov o zdravstvenem stanju. Na 
drugi strani pa nekateri poudarjajo, da gre za t. i. verjetni »dnevnik prihodnosti« in zato 
zahteva posebno obliko varovanja.143 Klemenčič poudarja potrebo po posebni opredelitvi 
in varstvu genetskih podatkov, saj razkrivajo mnogo več kot ostali osebni podatki. Ne 
nosijo informacij le o osebi, od katere je bil podatek pridobljen, temveč tudi o vseh ostalih 
sorodnikov te osebe. Poleg informacij o zdravju razkrivajo tudi zdravstveno stanje 
prednikov in potomcev, reprodukcijske možnosti ter prihodnja zdravstvena tveganja. Kot 
meni avtor, pride do paradoksa: gre za enega izmed najbolj unikatnih podatkov 
posameznika, ki hkrati razkriva tudi informacije o vseh ostalih osebah, s katerimi je le ta 
genetsko povezan.144 Zaradi tega so nekatere države uredile pravno razlikovanje med 
genetskimi podatki na splošno in tistimi, ki se lahko podedujejo. Za varovanje zadnjih 
veljajo strožja pravila in prepovedi, ki varujejo zasebnost.145 Podobno genetske podatke 
Splošna uredba o varstvu podatkov (v nadaljevanju GDPR)146 uvršča med posebne vrste 
                                                 
141 Trontelj (1998) Namesto sklepa: Nekatere etične dileme sodobne medicine V: Pravo in medicina. 409-
411. Ljubljana: Cankarjeva založba. 
142 G. Klemenčič, Genetika, zasebnost in diskriminacija – raba in zloraba informacij, URL: 
http://www.zrss.si/bzid/geni/pdf/klemencic-clanek.pdf 169 (07. 06. 2018) 
143 Vaszar, Cho, Raffin (2003) Privacy issues in personalized medicine. Pharmacogenomics 108. 
144 G. Klemenčič, Genetika, zasebnost in diskriminacija – raba in zloraba informacij, URL: 
http://www.zrss.si/bzid/geni/pdf/klemencic-clanek.pdf 170 (07. 06. 2018) 
145 Becker (2016) Legal Aspects of Personalized Medicine. V: Personalized Medicine : A New Medical and 
Social Challenge. 26. 
146 Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri 
obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES 
(Splošna uredba o varstvu podatkov), Uradni list Evropske Unije, L 119, 04.05.2016, str. 1-88. 
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osebnih podatkov, ki potrebujejo višjo zaščito. Ti se lahko obdelujejo le v namene, ki so 
povezani z zdravjem in le ko je to potrebno za doseganje teh namenov v korist 
posameznikov in družbe kot celote. Uredba poudarja, da je treba določiti posebne ukrepe, 
ki nudijo zaščito temeljnih pravic in osebnih podatkov posameznikov147 
Pravna ureditev pri ravnanju z osebnimi podatki prepoveduje njihovo uporabo v nasprotju 
z njihovim namenom pridobitve. Tu se pojavi težava zaradi vse večjega napredka v 
tehnologiji in s tem v tudi medicini. Pojavljajo se nove oblike in metode raziskovanja 
genetskih podatkov. Ali tako posameznik, ki privoli v genetsko analizo, podaja splošen 
pristanek za vse nadaljnje preiskave? ZVOP za osebne podatke to izrecno prepoveduje in 
zahteva za poseg v zasebnost privolitev posameznika ob popolnem zavedanju in 
razumevanju pogojev. Ker pa so genetske raziskave pogosto kompleksne in tega ne 
omogočajo, se strinjam s stališčem, da bo potreben razmislek o posebni pravni in praktični 
ureditvi genetskih podatkov.148 
V zvezi z genetskimi podatki se je treba dotakniti tudi vprašanja njihovega shranjevanja. 
Tovrstne baze podatkov so sporne predvsem zato, ker vsebujejo veliko količino 
genotipskih, fenotipskih in demografskih podatkov o osebi. Potrebno je strogo varovanje 
ter omejena možnost nadaljnjega razkrivanja tovrstnih podatkov. Previdno ravnanje se 
zahteva predvsem zaradi zaželenosti podatkov s strani zavarovalnic in farmacevtskih 
podjetij, ki bi jih želele uporabiti za komercialne namene. Zbirke so problematične, če 
vsebujejo zaupne podatke, ki jih je mogoče povezati z določeno osebo oziroma če je 
mogoče občutljive podatke povezati z javno dostopnimi podatki in tako posredno ali 
neposredno identificirati pacienta.149 
  
                                                 
147 Glej 53. točka preambule GDPR. 
148 G. Klemenčič, Genetika, zasebnost in diskriminacija – raba in zloraba informacij, URL: 
http://www.zrss.si/bzid/geni/pdf/klemencic-clanek.pdf 170 (07. 06. 2018) 
149 Vaszar, Cho, Raffin (2003) Privacy issues in personalized medicine. Pharmacogenomics 109. 
36 
 
4.2 VAROVANJE PACIENTOVE AVTONOMIJE IN ZASEBONOSTI  
Kot že omenjeno, sta eni izmed temeljnih pravic pacienta njegova avtonomija in zasebnost. 
Genetska zasebnost predstavlja pravico pacienta do zaščite pred nedovoljenim razkritjem 
genetskih podatkov. Gre za koncept, ki se je razvil v zadnjih desetletjih zaradi velikega 
napredovanja genetike in informacijske tehnologije. Do velikega napredka na tem področju 
je prišlo po odkritju »nevidnega« dela dednosti na molekularni ravni. Pred tem so bili 
podatki o dednih lastnostih omejeni predvsem na pacientu znane podatke, rodovniške 
informacije in fizične lastnosti. S hitrim napredkom tehnologije prihaja tudi do hitrejšega 
razvoja na področju genetskih raziskav, zato prihaja do vprašanja primernosti trenutne 
ureditve privolitve. Genetska zasebnost se zato pogosto razlaga kot posebna oblika 
splošnega koncepta zasebnosti ali kot subjektivni koncept, ki se kvalitetno razlikuje od 
splošne zasebnosti. 150 
Pravico do zasebnosti lahko razdelimo na pravico do informacijske in komunikacijske 
zasebnosti.151 Posamezniki imajo pravico, da se državi ali tretjim osebam ne razkrije 
določenih informacij in da imajo nadzor nad tem, katere informacije in v kakšnem obsegu 
bodo predstavili svetu ter da lahko s svobodno voljo in informirano sprejemajo odločitve v 
vsakdanjem življenju. Poudariti je treba, da imajo ljudje različne interese glede količine in 
vrste informacij, ki jih želijo deliti z zunanjim svetom. Tako pravica do zasebnosti ne 
predstavlja le pravice posameznika »da se ga pusti pri miru« (angl. right to be left alone), 
temveč predstavlja temeljno osebnostno pravico do nadzora nad njegovim življenjem in 
odločitvami. Pravica je zato neločljivo povezana s svobodo, avtonomijo, notranjo rastjo in 
svobodno voljo posameznika.152 
Avtonomija ali samoodločba pacienta daje slednjemu pravico do aktivnega vključevanja in 
odločanja o medicinskih posegih in zdravstveni oskrbi. Pacient tako ni le pasiven 
udeleženec, temveč se mu omogoči biti aktivno soodgovoren za svoje zdravje. Lahko 
sprejema odločitve s katerimi pozitivno ali negativno vpliva na svoje zdravje ali celo 
življenje. Tako prvi odstavek 26. člena ZPacP pacientu, ki je sposoben odločanja o samem 
sebi, zagotavlja pravico, da brez njegove privolitve ni dovoljeno opraviti nobenega 
medicinskega posega oziroma zdravstvene oskrbe. Za ustrezno privolitev je treba pacienta 
                                                 
150 Lunshof, Chadwick, Vorhaus, Church (2008) From genetic privacy to open consent. Nature Reviews: 
Genetics 406. 
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primerno seznaniti s predvidenimi diagnostičnimi postopki in s predlaganim zdravljenjem. 
Le tako se mu omogoči dovolj informacij, na podlagi katerih lahko na razumen način 
premisli o medicinskem posegu oziroma zdravstveni oskrbi in njunih pozitivnih ali 
negativnih posledicah.153  
Pravica pacienta do samoodločbe ne pomeni le pravice do privolitve, temveč predstavlja 
pravico do izbire vsaj ene od dveh možnosti. Pacient ima tako pravico do privolitve, kot 
tudi pravico do zavrnitve, četudi ta odločitev škodi njegovemu zdravju. S tem, ko mu je 
omogočena izbira med privolitvijo in zavrnitvijo, lahko trdimo, da mu je omogočena tudi 
izbira ali želi oziroma ne želi biti seznanjen s pridobljenimi medicinskimi informacijami.154  
Do dileme pride tudi pri t. i. »naključnih« genetskih ugotovitvah. Gre za ugotovitve, do 
katerih pride znotraj načrtovane genetske raziskave, vendar niso sam neposreden predmet 
ugotavljanja.155 V Ameriki so se oblikovale smernice za ureditev tega področja, ki 
zahtevajo obsežnejšo informiranost pacienta pred izvedbo postopka. Pacienta je treba 
posebej opozoriti na možnost odkritja naključnih rezultatov ter ga obvestiti, da so poklicno 
zavezani k razkritju naključnih podatkov, ki so klinično koristni. V izjemnih okoliščinah 
lahko odstopajo od navedenih standardov, če zdravnik meni, da je to ustrezno in pacient 
vztraja pri nerazkritju naključnih ugotovitev. To je lahko problematično predvsem v 
primerih, ko ima nerazkritje vpliv tudi na druge osebe. Stroka meni, da v takšnih primerih 
obstaja dolžnost pacienta do delitve genetskih podatkov s sorodniki, za katere so ti podatki 
klinično pomembni, kot tudi za študije, ki lahko pospešijo medicinsko znanje. Gre za 
argument, ki temelji na vzajemni odgovornosti.156 
Problematična je tako predvsem pravica do zavrnitve prejema informacije oziroma pravica 
ne vedeti. Oblikovalo se je stališče, da je v določenih okoliščinah mogoča izjema od 
slednje. Ta izjema pride v poštev, ko bi takšno ravnanje predstavljalo potencialno ali 
dejansko nevarnost ne samo za posameznika, ki ne želi vedeti, temveč tudi za ostale, s 
katerimi je genetsko v sorodu. Pri tem opozarjajo, da nasprotujejo le absolutni pravici do 
zasebnosti, vsekakor pa je treba zagotoviti zaupnost pri ravnanju z genetskimi podatki, 
kateri se smejo razkriti le osebam na katere se nanašajo. Nekateri gredo še korak dlje in 
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zagovarjajo revizijo sodobne medicine, ki v ospredje postavlja posameznika. Zagovarjajo 
stališče, da je treba oblikovati model, ki se ne osredotoča zgolj na posameznika, temveč je 
bolj naravnan na družino ali celotno skupnost. Stališče temelji na prepričanju, da so znotraj 
družine ali skupnosti poudarjene vzajemne obveznosti, pa tudi pogodbene obveznosti in 
dolžnost izmenjave informacij.157  
Zagovorniki pravice ne vedeti, na drugi strani ne vidijo škodljivosti v primeru, da se ne 
razkrijejo rezultati, ko gre za genetsko bolezen, ki ni ozdravljiva. Nasprotno, menijo, da 
razkritje teh informacij lahko pacientu celo škodi, če gre za bolezen, ki se razvije pozneje. 
Takšno nepremišljeno razkritje lahko vpliva na pacientovo identiteto, mu povzroči tesnobo 
ali ga celo pahne v socialno diskriminacijo ali stigmatizacijo. Menijo, da z vedenjem ni 
mogoče spremeniti dejstva, da je pacient bolan oziroma prenašalec določene bolezni, zato 
se mu ne sme proti njegovi volji naložiti bremena vedenja.158 Zagovornik pravice ne vedeti 
je tudi Komel, saj meni, da se je pri genetskih napovedovanjih nagnjenosti k določeni 
bolezni treba izogniti nepotrebnemu »strašenju« pacientov. Meni, da se lahko nekatere s 
takim spoznanjem pahne v potrtost ali celo v nerazsodne odločitve.159 
V okviru pravice do zasebnosti in avtonomije se je treba dotakniti še vprašanja kdo lahko 
upravičeno zahteva razkritje genetskih podatkov in kdo ne. Kot že omenjeno, velja pravilo, 
da se genetske podatke ne sme razkriti brez pacientove privolitve razen, če za to obstajajo 
utemeljeni razlogi. Kot primer, kdaj lahko pride do razkritja, četudi pacient temu 
nasprotuje, je pacientova korist. Tako je na primer Vrhovno sodišče Kansasa menilo, da je 
zdravnik ravnal prav, ko je možu pacientke razkril njene ugotovljene samomorilske težnje, 
saj je menil, da zaradi tega predstavlja nevarnost tako zase, kot tudi za druge.160 Kako pa 
je v primerih, ko razkritje zahtevajo delodajalci ali zavarovalnice? Lahko si predstavljamo 
kaj bi se dogajalo v primerih, če bi takšne možnosti vedno prosto dopuščali. Delodajalci ne 
bi želeli zaposlovati ljudi, ki bi bili nagnjeni k nastanku določenih bolezni, zavarovalnice 
pa ne bi želele sklepati življenjskih zavarovanj s tistimi, ki bi imeli večja tveganja. 
Ameriško sodišče je v primeru, ko je zdravnik pacientovemu delodajalcu razkril zdravniške 
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podatke, zaradi katerih je bil ta kasneje odpuščen, razsodilo, da delodajalec ni oseba, ki ima 
v vseh primerih legitimen interes za razkritje vseh podrobnosti o zdravju delavca.161 
Vsekakor pa je smiselno načelo, da imajo te osebe legitimen interes v primerih, ko obstaja 
konkreten razlog za dvom o zdravstveni sposobnosti delavca.162  
 
4.3 GENETSKA DISKRIMINACIJA 
Genetska diskriminacija je opredeljena kot diskriminacija zoper posameznika ali zoper 
posamezne družine na osnovi resničnih ali domnevnih razlik oziroma odstopanja od 
»normalnega« genoma.163 Do tovrstne diskriminacije lahko pride predvsem na področjih 
zavarovalništva, zaposlovanja, izobraževanja ter socialnih uslug in podpor. Tako 
delodajalci, kot zavarovalnice lahko pridobijo dostop do zdravstvenih podatkov o njihovih 
zaposlenih ali strank in ob tem verjamejo, da je pridobitev teh podatkov pomembna za 
učinkovito in donosno vodenje njihovih podjetij. Če do teh podatkov ne bodo prišli preko 
vpogleda, bodo do njih želeli priti tako, da bodo posameznike sami pošiljali na genetske 
teste. Diskriminacija pri zaposlovanju vključuje tako neugodno obravnavanje pri 
zaposlovanju, napredovanju, dodelitvi nalog, odpuščanju, plačilu kot tudi pri drugih 
pogojih in privilegijih zaposlitve. V Ameriki poznan primer genetske diskriminacije je 
primer, kjer je United States Air Force zavračala pilote, ki so bili nosilci bolezni srpastih 
celic.164 Ljudje s to boleznijo imajo namreč zmanjšano možnost pretoka kisika, kar lahko 
povzroča težave na visoki nadmorski višini, česar pa Air Force ni želela tvegati.165 166 
Pri zaposlovanju sta možni predvsem dve vrsti diskriminacije. Delodajalec ne bo želel 
zaposliti nekoga, ki ima večjo možnost, da zboli za določeno boleznijo in bo ta zato zaradi 
zdravljenja večkrat odsoten od dela, manj produktiven od ostalih delavcev ter bo potreboval 
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več zdravstvene oskrbe. Prav tako ne bo želel na primer na delovno mesto, ki je bolj 
izpostavljeno strupenim kemikalijam, zaposliti nekoga, ki je občutljivejši na strupene 
kemikalije. Motiv za prvo vrsto diskriminacije je predvsem ekonomski, medtem ko 
drugega vodi tudi želja po varstvu javnega zdravja.167 
Na področju zaposlovanja do diskriminacije največkrat ne pride zaradi trenutnega 
zdravstvenega stanja zaposlenega, temveč zaradi delodajalčeve zaskrbljenosti, da zaposleni 
v prihodnosti ne bo več mogel ustrezno ali varno opravljati dela. Ameriška sodišča so 
razsodila, da je v takšnih primerih treba strokovno dokazati, da obstaja razumna verjetnost 
tveganja, da je delodajalčeva zaskrbljenost upravičena.168 Tveganje mora biti neizbežno in 
ne špekulativno ali oddaljeno v času. Ob vsem tem pa mora delodajalec tudi dokazati, da 
ne obstaja nobena razumna prilagoditev, ki bi lahko odpravila takšno tveganje.169 
Zavarovalnice na drugi strani diskriminirajo predvsem z zavrnitvijo življenjskega, 
zdravstvenega ali invalidskega zavarovanja ljudem na podlagi njihovih genotipov, saj 
imajo ti oziroma člani njihovih družin večjo verjetnost da zbolijo. Lahko si predstavljamo, 
da zavarovalnica ne bi želela skleniti zavarovanje z mlado žensko, katere eden od staršev 
ima Huntingtonovo bolezen, saj to pomeni, da obstaja tudi zanjo 50% možnost, da zboli za 
to dedno boleznijo.170 Zavarovalnice sicer trdijo, da ne opravljajo testov za pridobitev 
genetskih podatkov, ob tem pa menijo, da bi jim morali biti ti podatki, če obstajajo, na voljo 
brez omejitev, saj se lahko le tako izognejo »moralnemu tveganju«, to je tveganj, da bodo 
sklepali zavarovanja z ljudmi, ki vedo, da bodo zboleli ali kmalu umrli.171 
Problem genomskega žigosanja je tudi v tem, da ne prizadene samo posameznike, ki se 
genetsko testirajo, temveč lahko tudi določene skupine ljudi ali celo narode. Še posebej je 
nevarna populacijska genomika, ki ugotavlja razlike med posameznimi skupinami po vsem 
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svetu. Genomske informacije s tem namreč pridobivajo družbeno moč, ki pa lahko postane 
tudi orožje za spodbujanje kulturnih in družbenih nasprotij.172 
Pri genetski diskriminaciji problem predstavlja že sam strah ljudi pred njo. Ta strah, čeprav 
je lahko pretiran, lahko privede do tega, da posamezniki ne bodo želeli opravljati določenih 
preiskav, ki bi bile sicer za njihovo zdravstveno stanje zelo pomembne. Podobno se je že 
dogajalo pri testiranju za virus HIV, kjer so ljudje sprva zavračali testiranje, ker niso zaupali 
testnim centrom, da rezultati ne bodo zlorabljeni oziroma da ne bodo dostopni 
nepooblaščenim osebam.173 Klemenčič ob tem opozarja na dosedanje izkušnje, v skladu s 
katerimi je za informacije, ki so v določenih evidencah, le še vprašanje časa, kdaj bodo 
poslovni interesi prevladali in jih bo mogoče dobiti tudi za druge namene, kot so tisti, zaradi 
katerih so bile pridobljene. Meni, da se bodo sprva izdajale le za javnosti razumljive in 
sprejemljive namene, prej ko slej pa tudi zaradi zasebnih interesov.174 
 
4.4 GENETSKA PREISKAVA ZA SODNE NAMENE 
Genetske preiskave ali preiskave DNK, ki se uporabljajo v kazenskih in civilnih sodnih 
postopkih se imenujejo forenzične genetske preiskave. Gre za preiskave, ki ne ugotavljajo 
fizične značilnosti posameznika ali njegove bolezni, temveč se uporabljajo izključno za 
ugotavljanje identitete posameznika ali sorodstvene povezanosti z drugimi posamezniki. 
Enake preiskave se uporabljajo tudi za raziskovanja selitev narodov, pri ugotavljanju 
identitet neznanih posmrtnih ostankov ali razreševanju zgodovinskih vprašanj.175 S 
pomočjo forenzične genetske preiskave je bilo tako mogoče identificirati žrtve raznih 
naravnih nesreč, žrtve terorističnih dejanj ali posledic vojnega nasilja. Prav tako so 
omogočile razrešitve mnogo kaznivih dejanj, oprostitev nedolžno obsojenih ter dale 
odgovore na različna zgodovinska vprašanja. Vstopile so na številna različna področja in 
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brez njih si danes ni mogoče zamisliti razrešitve številnih preiskav, povezanih z 
identifikacijo bioloških sledi ali s sorodstveno povezanostjo med posamezniki.176 
Kljub mnogim pozitivnim doprinosom je treba omeniti tudi probleme, ki so povezani s 
forenzičnimi genskimi preiskavami. Problem predstavlja privolitev v takšne preiskave, ki 
mora vsebovati pojasnilo zakaj je odvzem potreben in kakšen pomen imajo takšni podatki. 
Takšno pojasnilo je v primeru nezavestne žrtve ali osumljenca velikokrat nemogoče 
zagotoviti. Problematično je tudi ustanavljanje posebnih genskih bank, ki za potrebe 
represivnih organov zbirajo genske podatke o posameznih državljanih. Genski podatki 
veljajo za občutljivejše podatke od ostalih podatkov, ki imajo izključno identifikacijski 
pomen. Posebno so občutljivi zato, ker poleg identifikacije razkrivajo tudi nagnjenost 
osumljenca k določenim boleznim, njegove sposobnosti in lastnosti njegove družine. Zato 
je treba te podatke zavarovati in onemogočiti dostop nepooblaščenim osebam. Problem 
predstavlja tudi njihova morebitna uporaba v vedenjski genomiki.177 Prvi je to področje 
raziskoval Ceseare Lombroso, ki je pri kriminalnih osebah iskal skupne fizične lastnosti. 
Kot indikatorje kriminalnosti je razumel naslednje fizične značilnosti posameznika: 
asimetrija obraza, nenavadno velika ušesa, nenavadna oblika nosu (zavit, potlačen ali 
kljunasti), štrleče ustnice. Prav tako so poskušali kriminaliteto pripisati kromosomski 
nepravilnosti, to je dodatnemu Y kromosomu (XYY).178 Nasledniki v sodni medicini so 
prav tako želeli pravočasno genomsko prepoznati morebitne kriminalne osebe in jih 
preventivno zdraviti ali varnostno izolirati. Gre za genski neolombrozionizem, ki na 
podlagi dednega zapisa ožigosa določene skupine ljudi, ki sploh niso prestopniki in niso 
predestinirani za takšne oblike kriminalnih dejanj.179 
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4.5 PATENTIRANJE 
Področje patentiranja je pri nas urejeno v drugem poglavju Zakona o industrijski lastnini 
(v nadaljevanju ZIL-1).180 Predmet patentnega varstva se lahko podeli vsakemu izumu s 
področja tehnike, ki je nov, inovativen in industrijsko uporabljiv.181 Patenta ni mogoče 
podeliti za odkritja, znanstvene teorije, matematične metode in druga pravila, načrte, 
metode in postopke za duhovno aktivnost. Prav tako ni mogoče patentirati izume, ki so v 
nasprotju z javnim redom ali moralo, kot tudi kirurške, diagnostične ali postopke 
zdravljenja, ki se uporabljajo neposredno na živem človeku ali živalskem telesu.182 
Patentiran je lahko le izum, ki je nekaj novega – ni obsežen s stanjem tehnike, torej do 
trenutka vložitve prijave enaka stvar še ni bila opisana ali uporabljena.183 Izum mora biti 
inovativen, kar pomeni da za strokovnjaka izum očitno ne izhaja iz stanja tehnike184 in biti 
mora tudi industrijsko uporaben. Industrijsko je uporaben, ko ga je mogoče izdelati ali 
uporabiti v katerikoli gospodarski dejavnosti, vključno s kmetijstvom.185 
 
4.5.1 ZDA 
Patentiranje postane problematično pri izumih, ki izhajajo neposredno iz biologije. Eden 
izmed prvih najbolj znanih sporov glede podelitve patenta v biotehnologiji je primer 
Diamond proti Chakrabartyju186 iz leta 1980. Primer je prišel pred sodišče, saj je 
mikrobiolog Chakrabarty patentiral bakterijo, ki je bila sposobna razgradnje naftnih 
madežev bistveno hitreje kot sevi, ki so bili znani pred tem. Nasprotna stran je patentu 
ugovarjala z argumentom, da gre za patentiranje živega organizma – bakterije 
Pseudomonas putida. Vrhovno sodišče je razsodilo, da gre v tem primeru za posebno vrsto 
živega bitja, ki jo je ustvaril človek, in jo je zato mogoče patentirati. S tem je sodišče odprlo 
pot patentiranju gensko spremenjenih organizmov. Človeka sicer še vedno ni mogoče 
patentirati, je pa mogoče patentirati človeške celične linije.187 
                                                 
180 Uradni list RS, št. 51/06, 100/13. 
181 Prvi odstavek 10. člena ZIL-1. 
182 Glej 11. člen ZIL-1. 
183 Glej 12. člen ZIL-1. 
184 Glej 14. člen ZIL-1. 
185 Glej 15. člen ZIL-1. 
186 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980), URL: https://supreme.justia.com/cases/federal/us/447/303/ 
(15. 08. 2018) 
187 Dolinar (2011) Patentiranje genov: svetla ali temna stran biotehnologije? Gea 26-28. 
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Do večjih zapletov pa pride na področju patentiranja genov. V tem primeru ne gre za 
patentiranja genetsko spremenjenega organizma, temveč za patentiranje genov organizma, 
ki v naravi že obstaja in nima nobenih lastnosti, ki bi bile drugačne od tistih, ki so se razvile 
že v naravi skozi evolucijo. Ker je v ZDA poleg gena mogoče patentirati tudi celotni 
genom, prihaja do vse večjih zapletov.188 Tako je mogoče posamezni gen patentirati 
večkrat: lahko je patentiran znotraj posameznega odseka, znotraj celotnega genoma ali v 
okviru proteina, ki ga gen kodira. Zaradi vse večjega števila patentov človeškega genoma 
morajo tako raziskovalci porabiti veliko časa in denarja, da sploh preverijo ali je gen, del 
gena ali mutacija, ki jo preučujejo že patentirana. ZDA zavzema stališče, da gena v njegovi 
naravi ni mogoče patentirati, dokler ni izoliran iz nje in opisan. Trdijo, da geni v izolirani 
obliki v naravi ne obstajajo, saj obstajajo le kot deli genomov oziroma organizmov. S tem, 
ko se gen osami in se mu določijo lastnosti, je bilo vanj vloženo intelektualno delo, kar pa 
je mogoče zaščiti. Prav tako je v ZDA pri prijavi treba vpisati samo zapis gena, ne pa tudi 
morebitno dobrobit za človeka, ki jo prinese uporaba gena. Dolinar meni, da se takšna 
praksa odmika od splošnih načel in jo primerja s primerom stroja, ki bi se samo vrtel v 
prazno. Takšnega stroja ni mogoče patentirati, ne da bi ob tem navedli, da bi veter, ki pri 
tem nastaja, uporabili za hlajenje ali prezračevanje.189 
Odmeven primer genskega patentiranja je spor glede genov BRCA1 in BRCA2.190 Za 
ženske z mutacijo BRCA1 ali BRCA2 velja večje tveganje za nastanek raka na dojki ali 
jajčnikih. Patentom so mnogi nasprotovali, saj so menili, da gre za neustavno patentiranje, 
ki zavira razvoj zdravila proti raku. Na podlagi patenta sta namreč podjetje Myriad Genetics 
in Raziskovalna fundacija Univerze Utaha pridobili izključno pravico za testiranje mutacije 
v teh dveh genih. Zaradi te pravice so morali vsi, ki so želeli testirati te mutacije, pridobiti 
dovoljenje in plačati licenco. Kljub izpodbijanju takšne prakse, je ameriško Vrhovno 
sodišče odločilo, da je gene mogoče patentirati, saj gre za izolirano DNK, ki v taki obliki v 
naravi ne obstaja.191  
Mnogi avtorji takšnemu stališču nasprotujejo in menijo, da morajo biti geni deležni 
posebnega pristopa v patentnem sistemu. Poudarjajo, da DNK vsebuje genetske in osebne 
informacije, zato je ni mogoče obravnavati kot klasične kemične spojine.192 Nekateri gredo 
                                                 
188 Dolinar (2011) Patentiranje genov: svetla ali temna stran biotehnologije? Gea 28. 
189 Ibidem. 
190 Ibidem.  
191 Dolinar (2011) Patentiranje genov: svetla ali temna stran biotehnologije? Gea 29-30. 
192 Matthijs (2006) The European opposition against the BRCA gene patents. Familial Cancer 99. 
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celo korak naprej in trdijo, da je izolacija BRCA1 v bistvu odkritje in ne izum, zato tudi ne 
more biti patentirano. Menijo, da je po sekvenciranju človeškega genoma bistveno 
enostavnejša izolacija DNK zaporedja in prepoznava njegove povezanosti z boleznijo. 
Določanje funkcije sekvence DNK po analogiji z drugo sekvenco, ki ima znano funkcijo, 
je sorazmerno rutinsko. Gre za očiten korak, ki ga ni mogoče šteti za izum, temveč le za 
odkritje.193 
Pri patentiranju genov se pojavijo tudi skrbi glede njihovega vpliva na diagnostiko. Imetnik 
patenta lahko, kot edini ponudnik storitve vpliva na standard zdravstvene oskrbe, določi 
višje stroške, zagotavlja slabšo kakovost, zavira boljše metode testiranja, ovira klinične 
raziskave ter zavira izobraževanje zdravstvenih delavcev. Vpliv patentov na genetsko 
diagnostiko so raziskovale različne evropske organizacije. Številne študije primerov so 
pokazale, da patenti in ekskluzivno licenciranje zmanjšujeta dostopnost genetskega 
testiranja za dedno hemokromatozo, kanavanovo bolezen in raka dojk. Prav tako 
patentiranje zmanjšuje število ponudnikov nekaterih patentiranih genetskih testov. Na 
drugi strani pa raziskave v ZDA ne morejo potrditi bistvenega vpliva patentiranja genetskih 
testov na dostopnost le-teh v ZDA. 194 
V zadnjih letih prihaja v ZDA do vidnih sprememb na tem področju. V primeru Association 
for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.195 je ameriško vrhovno sodišče DNK 
razdelilo na izolirano DNK in sintetično ustvarjeno DNK. Izolirano DNK, ki predstavlja 
DNK izolirano iz telesa oziroma ločeno iz okoliškega genetskega materiala, ni mogoče 
patentirati. Na drugi strani pa je mogoče patentirati sintetično ustvarjeno DNK, ki vsebuje 
enake podatke, ki jih lahko najdemo v naravni DNK, vendar ne vsebuje vseh delov in tako 
ni v svoji naravni obliki. To pomeni, da je mogoče patentirati samo gene, ki so izolirani in 
»očiščeni« do te mere, da niso več v svoji naravni obliki.196  
                                                 
193 Nuffield Council on Bioethics. The ethics of patenting DNA, a discussion paper., URL: 
nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/2014/07/Patenting-DNA-Chapter-5-Discussion.pdf (5. 07. 2018) 
194 Chandrasekharan, Cook-Deegan (2009) Gene patents and personalized medicine - what lies ahead? 
Genome Medicine 92X.1-92X.2. 
195 Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 569 U.S. 576 (2013), URL: 
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/569/576/ (18. 08. 2018) 
196 Frontiers in Cell and Developmental Biology, Interfacing of Science, Medicine and Law: The Stem Cell 
Patent Controversy in the United States and the European Union, URL: 
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fcell.2015.00071/full (18. 08. 2018) 
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Trendu pravne spremembe na področju patentiranja sledi tudi primer Ariosa Diagnostics 
Inc. v. Sequenom Inc.197 iz leta 2015, kjer je ameriško sodišče razsodilo, da ni mogoče 
patentirati rutinskih in dobro poznanih metod odkrivanja DNK. Poudarilo je, da je mogoče 
patentirati le metode, ki so nove in neočitne. 
 
4.5.2 EVROPA 
V Evropi področje patentiranja bioloških izumov ureja Evropska patentna konvencija198 in 
Direktiva št. 98/44/ES o pravnem varstvu biotehnoloških izumov (v nadaljevanju 
Biotehnološka direktiva).199 Konvencija in Biotehnološka direktiva vsebujeta t. i. »moralno 
klavzulo« (angl. morality clause), ki prepoveduje podelitev patentiranje izumov, ki so v 
nasprotju z javnim redom ali moralo.200 Biotehnološka direktiva to načelo poudarja že v 
preambuli201 ter ob tem napoveduje ponazoritveni seznam izumov, ki jih ni mogoče 
patentirati.202 Namen tega seznama je voditi nacionalna sodišča in urade pri uporabi razloga 
javnega redu in morale. Gre za seznam, ki ni izčrpen in dopušča možnost širjenja, predvsem 
na primere, kjer pride do posega v človekovo dostojanstvo ter na primere postopkov za 
pridobivanja hibridnih bitij iz zarodnih celic ali totipotentnih celic ljudi in živali.203 
Biotehnična direktiva poudarja pomen javnega reda in morale, saj se ta pravila v veliki meri 
skladajo z etičnimi in moralnimi načeli držav članic, ki so pomembna predvsem v 
biotehnologiji. 204 Izrecno prepoveduje patentiranje: »postopkov za kloniranje človeških 
bitij, postopkov za spreminjanje genetske identitete zarodnih celic človeških bitij, uporabe 
človeških zarodkov za industrijske ali komercialne namene in postopkov za spreminjanje 
genetske identitete živali, ki bi tem verjetno povzročali trpljenje, ne da bi imel človek ali 
žival od tega bistveno medicinsko korist, in tudi živali, pridobljenih s takimi postopki.«205 
Ob tem je treba opozoriti, da prepoved uporabe človeških zarodkov velja le za industrijske 
in komercialne namene. Biotehnološka direktiva se zaveda pomena tovrstnih raziskav in 
                                                 
197 Ariosa Diagnostics Inc. v. Sequenom Inc. No. 14-1139 (2015), URL: 
https://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/cafc/14-1139/14-1139-2015-12-02.html (18. 08. 2018) 
198 Evropska patentna konvencija, Uradni list RS – Mednarodne pogodbe, št. 19/2002. 
199 Direktiva št. 98/44/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. julija 1998 o pravnem varstvu 
biotehnoloških izumov, Uradni list Evropske Unije, L 213, 30.7.1998, str. 13. 
200 Glej 53. člen Evropske patentne konvencije in prvi odstavek 6. člena Biotehnološke direktive. 
201 Glej 37. točko preambule Biotehnološke direktive. 
202 Glej 38. točko preambule Biotehnološke direktive. 
203 Ibidem. 
204 Glej 39. točko preambule Biotehnološke direktive. 
205 Drugi odstavek 6. člena Biotehnološke direktive. 
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zato v 42. točki preambule dovoljuje patentiranje izumov, namenjenim zdravljenju ali 
diagnostiki, ki se uporabljajo za človeški zarodek in so zanj koristni. 
Biotehnološka direktiva v prvem odstavku 5. člena vsebuje prepoved patentiranja 
človeškega telesa v njegovih različnih stopnjah nastajanja in razvoja, kot tudi zgolj odkritje 
ene od njegovih sestavin, vključno z zaporedjem ali delnim zaporedjem gena. Drugi 
odstavek istega člena kot izjemo določa sestavino, ki je izolirana iz človekovega telesa ali 
je pridobljena kako drugače s tehničnim postopkom, vključno z zaporedjem ali delnim 
zaporedjem gena, četudi je njena struktura enaka strukturi naravne sestavine.206 Ob tem 
Komisija Evropske unije poudarja, da izjema ne ogroža varovanja človekovega 
dostojanstva. Kljub izjemi ni mogoče patentirati izuma, katerega cilj je, na primer, izolacija 
človeškega organa iz njegovega naravnega okolja z namenom nadaljnje prodaje.207 
Človeško dostojanstvo ni ogroženo, saj Biotehnološka direktiva v preambuli obrazloži, da 
je patentiranje izolirane sestavine mogoče, če je ta izolirana iz človeškega telesa ali 
pridobljena z drugim tehničnim postopkom, s katerim se jo ugotovi, očisti in razvrsti ter 
reproducira zunaj človeškega telesa, z metodami, ki jih lahko uporabi le človek in tako v 
naravi ne morejo nastati.208 Komisija Evropske unije poudarja, da ni mogoče patentirati 
sestavin, ki so le izvzete iz njihovega naravnega okolja oziroma izolirane iz človeškega 
telesa, temveč je pri tem treba uporabiti tehnične metode ugotavljanja, očiščenja in 
razvrščanja, katerih v naravi ni mogoče najti.209 
Pojem biološki izum Izvedbena uredba k Evropski patentni konvenciji210 definira kot vsak 
material, ki vsebuje genetsko informacijo in je sposoben razmnoževanja, ali samovoljno ali 
v drugih bioloških sistemih.211 To velja tako, če gre za material, ki izhaja iz narave, kot tudi 
za tistega, ki je pripravljen v laboratoriju. Po konvenciji je tako mogoče patentirati razna 
izolirana zaporedja DNK ali RNK ter viruse in organizme, pod pogojem, da ob prijavi 
                                                 
206 Drugi odstavek 5. člena Biotehnološke direktive. 
207 EUR-Lex, Report from the Commission to the European Parliament and the Council - Development and 
implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering, URL: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:52002DC0545 (18. 08. 2018) 
208 Glej 21. točko preambule Biotehnološke direktive. 
209 EUR-Lex, Report from the Commission to the European Parliament and the Council - Development and 
implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering, URL: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:52002DC0545 (18. 08. 2018) 
210 EPO, Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents, URL: 
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/ma2.html (3. 7. 2018) 
211 Drugi odstavek 26. člena Izvedbene uredbe k Evropski patentni konvenciji. 
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izrecno izpostavijo industrijsko uporabnost. Žal v praksi velikokrat zadošča le navedba 
fiziološke funkcije molekule ali njena potencialno uporabna lastnost.212 
V Evropi je bil na tem področju najbolj odmeven primer Brüstle v. Greenpeace.213 Dr. 
Oliver Brüstle je v Nemčiji leta 1997 patentiral izum, ki se je nanašal na izolirane in 
prečiščene živčne predniške celice, postopek njihovega gojenja iz embrionalnih matičnih 
celic ter njihovo uporabo za zdravljenje živčnih bolezni.214 V opisu patenta je bilo 
izpostavljeno, da je presajanje možganskih celic v živčni sistem obetavna metoda za 
zdravljenje številnih živčnih bolezni kot so demenca, slepota in Parkinsonova bolezen.215 
Organizacija Greenpeace je patent izpodbijala iz razloga nemoralnosti, saj naj bi šlo za 
izum, ki temelji na pridobivanju embrionalnih matičnih celic, torej na človeških zarodkih, 
ki so bili kasneje uničeni.216 Sodišče Evropske unije je v primeru natančneje definiralo 
pojem »človeškega zarodka« in sicer kot vsakršno človeško jajčno celico od stopnje 
oploditve, vsakršno neoplojeno človeško jajčno celico, v katero je bilo presajeno celično 
jedro dozorele človeške celice, in vsakršno neoplojeno človeško jajčno celico, pri kateri je 
partenogeneza spodbudila delitev in nadaljnji razvoj.217 Sodišče tako pojem zarodka širi na 
vsako potencialno zmožnost nadaljnjega razvoja v človeško bitje. Ker pa ta zmožnost ni 
nespremenljiva, obstaja možnost, da bodo z novimi znanstvenimi odkritji tkiva, ki prej niso 
bila zmožna razvoja v človeško bitje, sedaj bila tega zmožna.218 
Da ima pojem »človeški zarodek« res spreminjajoč obseg potrjuje tudi nov primer pred 
sodiščem Evropske unije: International Stem Cell Corporation (v nadaljevanju ISCC) v. 
Comptroller General of Patents.219 ISCC je v Veliki Britaniji želela patentirati dva izuma, 
                                                 
212 Dolinar (2011) Patentiranje genov: svetla ali temna stran biotehnologije? Gea 29. 
213 Brüstle v. Greenpeace, C-34/10 (2011), URL: 
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=9ea7d0f130dcda27328c5bc64ad6a898b3fa63
cf56d4.e34KaxiLc3eQc40LaxqMbN4Pb3uSe0?text=&docid=111402&pageIndex=0&doclang=sl&mode=ls
t&dir=&occ=first&part=1&cid=352108 (18. 08. 2018) 
214 Glej 15. točko primera Brüstle v. Greenpeace. 
215 Glej 16. točko primera Brüstle v. Greenpeace. 
216 Glej 19. točko primera Brüstle v. Greenpeace. 
217 Glej 38. točko primera Brüstle v. Greenpeace. 
218 Frontiers in Cell and Developmental Biology, Interfacing of Science, Medicine and Law: The Stem Cell 
Patent Controversy in the United States and the European Union, URL: 
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fcell.2015.00071/full (18. 08. 2018)  
219 International Stem Cell Corporation v. Comptroller General of Patents, C-364/13 (2014), URL: 
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=160936&pageIndex=0&doclang=SL&mo
de=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=640847 (18. 08. 2018) 
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ki temeljita na partenogenetski220 aktivaciji oocitov.221 Patentni urad Velike Britanije je 
vlogo zavrnil, saj je štel, da se izum, opisan v prijavi, nanaša na neoplojene človeške jajčne 
celice, pri katerih je partenogeneza spodbudila delitev in nadaljnji razvoj in s tem sprožila 
proces razvoja človeka kot zarodka, ustvarjenega z oploditvijo jajčeca.222 ISCC je trdila, da 
sodba v primeru Brüstle iz patentiranja izključuje samo organizme, ki lahko sprožijo 
procese, ki vodijo do razvoja človeka. Tega pa ti organizmi niso sposobni, saj je v tem času 
prišlo do novih spoznanj v medicinski stroki, ki so odkrila, da s partenogenezo stimuliran 
človeški oocit ni sposoben razvoja v zarodek, saj mu primanjkuje biološki material, 
natančneje očetova DNK.223 Sodišče Evropske unije je tako sklenilo, da partenogenetsko 
aktivirani oociti niso »človeški zarodki« v smislu c točke drugega odstavka 6. člena 
Biotehnološke direktive, če se niso sposobni razviti v človeka.224 S tem je sodišče Evropske 
unije pojem »človeškega zarodka« zožilo.225 
 
 
 
  
                                                 
220 Slovenski medicinski slovar pojem definira kot »razvoj organizma iz neoplojenega jajčeca, reden način 
razmnoževanja pri nekaterih nevretenčarjih, predvsem pri členonožcih in enospolnih kuščarjih, sin. deviška 
ploditev.«  
Glej: Termania, Slovenski medicinski slovar, URL: https://www.termania.net/slovarji/slovenski-medicinski-
slovar/5531850/partenogeneza?query=partenogeneza&SearchIn=All (18. 08. 2018) 
221 Slovenski medicinski slovar pojem definira kot »nezrelo jajčece v enem od dveh stadijev razvoja.« 
Glej: Termania, Slovenski medicinski slovar, URL: https://www.termania.net/slovarji/slovenski-medicinski-
slovar/5530491/oocit?ld=95&query=oocit&SearchIn=Linked (18. 08. 2018) 
222 Glej 12. točko ISCC v. Comptroller General of Patents. 
223 Frontiers in Cell and Developmental Biology, Interfacing of Science, Medicine and Law: The Stem Cell 
Patent Controversy in the United States and the European Union, URL: 
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fcell.2015.00071/full (18. 08. 2018)  
224 Glej 37. točko ISCC v. Comptroller General of Patents. 
225 Frontiers in Cell and Developmental Biology, Interfacing of Science, Medicine and Law: The Stem Cell 
Patent Controversy in the United States and the European Union, URL: 
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fcell.2015.00071/full (18. 08. 2018) 
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5 SKLEP 
Personalizirana medicina predstavlja sodobno obliko medicinskega pristopa, ki v ospredje 
postavlja posameznika. Posameznik oziroma njegov genetski zapis je primaren vir 
informacij, ki so potrebne za zagotavljanje uspešne prevencije, diagnoze ter zdravljenja. 
Pristop ne temelji na metodi zdravljenja, ki ustreza povprečnemu posamezniku, temveč se 
prilagaja vsakemu posebej, glede na njegove potrebe in reakcije.  
Nov pristop v medicini se je pojavil kot posledica vse večjega tehnološkega razvoja, ki je 
omogočil velike premike tudi na področju biomedicine. Napredek praviloma doživljamo 
kot nekaj dobrega, nekaj kar nam omogoča nadgradnjo ali izboljšanje trenutnega stanja. 
Predstavlja predvsem spremembe, ki želijo zagotoviti dobrobit celotnega človeštva. Žal pa 
napredek odpira vrata tudi možnosti zlorab. Da bi se temu izognili v kar se da veliki meri, 
menim, da je najprej treba znanstvena dognanja »testirati« v družbi in na njenih moralno-
etičnih vrednotah. S tem bomo ugotovili ali je družba sploh pripravljena na takšen napredek 
oziroma ali ga sploh potrebuje ter ali si ga želi. Šele po tej oceni bi nadaljevali s pravno 
ureditvijo področja in tako, kolikor je to mogoče, preprečili možnosti zlorab. 
V magistrskem delu sem izpostavila nekatere pravne dileme, za katere menim, da morajo 
biti še posebej deležne naše pozornosti. Pojasnila sem, da se zatakne že pri sami definiciji 
genetskega podatka. Če se teoretiki morda strinjajo kaj genetski podatek pomeni, pa niso 
enakega mnenja glede njegove vrednosti. Sama se nagibam k potrebi po označitvi posebne 
vrednosti genetskega podatka. Strinjam se, da lahko ta v večini primerov razkriva več kot 
si želimo. Potrebo po strožjem varovanju opravičuje tudi dejstvo, da se ugotovitve na 
podlagi teh podatkov nikoli ne nanašajo samo na posameznika, ki je v raziskavo le teh 
privolil. Ugotovitve o dednih lastnostih se vedno nanašajo tudi na posameznike, ki so s 
privoliteljem v sorodu. Ravno zato, ker razkrivajo podatke o posameznikih, ki o postopku 
niso bili poučeni in ki vanj niso privolili, sem mnenja, da je treba te ugotovitve še posebej 
zavarovati in dostop do njih ustrezno omejiti. 
Do posebnih zapletov pride tudi pri naključnih genetskih ugotovitvah. Pacient ima v okviru 
svoje pravice do samoodločbe pravico do privolitve, kot tudi do zavrnitve vsakega 
medicinskega postopka. Ima pravico, da je seznanjen z vsemi informacijami, ki so bile 
tekom raziskave odkrite, kot tudi pravico, da se ga s temi podatki ne seznani. V takih 
primerih se lahko zdravnik znajde v položaju, kjer vsaka rešitev nujno pomeni velik poseg 
v pravice pacienta ali njegovih sorodnikov. Če pacient ne želi izvedeti za naključne 
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ugotovitve, pa te kljub temu lahko pomembno vplivajo tako nanj, kot na njegove sorodnike, 
se je smiselno vprašati kateri pravici bomo dali prednost. Z vse večjo avtonomijo in 
možnostjo sodelovanja pacienta pri zdravljenju je ta pridobil tudi možnost, da se odloči za 
posege, ki mu škodijo oziroma da zavrne tiste, ki so nujno potrebni za njegovo zdravje ali 
življenje. Skoraj da ga ni mogoče prisiliti v to, da se ga zdravi, čeprav vemo, da mu bomo 
s tem pomagali. Pri personalizirani medicini pa se zaplete, saj so vpletene tudi druge osebe. 
Ker se genetske ugotovitve nanašajo tudi na pacientove prednike in potomce, se je nujno 
potrebno vprašati čemu bomo dali prednosti. Odločamo se med pacientovo pravico do 
zasebnosti in avtonomije ter pravico do samoodločbe ter na drugi strani pravico sorodnikov 
do zdravja ali celo življenja. Pri tem problemu se nagibam k razlagi, da je potrebno 
ugotovitve, ki razkrivajo dedne bolezni ali večjo možnost nagnjenosti k njim, deliti z vsemi, 
ki bi jim ta podatek lahko pomagal. Vsekakor se strinjam, da je treba varovati 
posameznikovo zasebnost in avtonomijo, vendar menim, da je treba v teh primerih dati 
prednost pravicam sorodnikov. Na tem področju je v zadnjih desetletjih mogoče opaziti 
spremembe v položaju pacienta. Strogi paternalizem, v katerem je zdravnik odločal kaj je 
v pacientovem interesu, je prešel v model, kjer je v ospredju pacient z vsemi svojimi 
pravicami. Sedaj pa je mogoče opaziti zametke oblikovanja modela, ki v ospredje postavlja 
družino ali širšo skupnost. Gre za model, ki predstavlja nadgradnjo pacientove pravice do 
samoodločbe, saj predvideva njeno izvajanje znotraj družinskih in kulturnih okvirjev. Tudi 
sicer lahko najdemo kar nekaj primerov v mednarodnem pravu, ko je pravica do življenja 
in zdravja drugih višja od pravice do samoodločbe oziroma avtonomije posameznika.226 
Prav tako se strinjam s tistimi, ki menijo, da je na tem področju treba poudariti načelo 
vzajemnosti. Menim, da je pomembno, da si ljudje medsebojno pomagamo in da ni v 
ospredju samo korist določenega posameznika, temveč upoštevamo interese širšega kroga 
ljudi, katerim želimo optimalno zagotoviti njihove pravice. Razumem, da lahko v primeru 
                                                 
226 ZPacP v tretjem odstavku 4. člena predvideva omejitev pacientovih pravic kadar bi njihovo izvajanje 
ogrožalo pravice drugih oseb. Podobno v tretjem odstavku 45. člena zdravnika odvezuje od varovanja 
pacientove zasebnosti in mu dovoljuje, da posreduje informacije o zdravstvenem stanju pacienta, če je to 
nujno potrebno za varovanje življenja ali preprečitev hudega poslabšanja zdravja drugih oseb. Prav tako 
ZPacP v 30. členu omejuje pacientovo pravico do zavrnitve zdravstvene obravnave, ko bi to ogrozilo življenje 
ali huje ogrozilo zdravje drugih. Podobno pacientove pravice omejuje tudi Oviedska konvencija v 26. členu, 
kjer določa, da se lahko njene pravice omejijo, ko je to potrebno za varovanje zdravja ljudi ali za varstvo 
pravic in svoboščin drugih. V 18. členu Dodatni protokol o genetskem testiranju za zdravstvene namene 
določa, da je treba testirano osebo obvestiti o tem, da izsledki genetskega testa vsebujejo informacije, ki so 
pomembne za zdravje drugih družinskih članov. Takšno omejitev vsebuje tudi Splošna deklaracija o bioetiki 
in človekovih pravicah, ki v 27. členu podeljene pravice med drugim omejuje, kadar je to potrebno zaradi 
varovanja javnega zdravja ali pravic in svoboščin drugih oseb. 
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ugotovitve neozdravljive genetske bolezni pride do upoštevanja odločilne pravice pacienta 
ne vedeti. Verjamem, da lahko v takih situacijah vedenje o takšni bolezni pacientu povzroči 
več negativnih posledic, kot koristi. Gre za še bolj zapleten primer, kjer je še težje pretehtati 
kateri pravici bi dali prednost. Optimalno bi bilo, če bi lahko ustregli obema: pacientu 
zamolčali neozdravljivo bolezen, kot tudi opozorili sorodnike, ki bi se takšnemu stanju še 
lahko izognili. Vse to je seveda lahko mogoče v teoriji, se pa zavedam, da v praksi rešitev 
ni tako enostavna. 
Problematično je tudi razkrivanje genetskih ugotovitev. Ker gre za podatke, ki posegajo 
globoko v osebnost pacienta, je nujno potrebno njihovo strogo varovanje. Vsekakor to ne 
pomeni, da bi morala obveljati absolutna zasebnost, to je da se ugotovitve ne smejo razkriti 
nikomur. Menim, da jih je treba deliti z osebami na katere se vsaj posredno pomembno 
navezujejo. Po mojem mnenju je treba v ta okvir vključiti tudi posameznike, ki so s 
pacientom povezani, četudi ne krvno. Menim, da je primerna rešitev, kjer je ameriško 
sodišče dovolilo razkritje samomorilskih teženj možu pacientke. Takšno razkritje je 
pomembno predvsem iz vidika varnosti pacientke, kot tudi njenega moža.227  
Na drugi strani je smiselna tudi dilema ali se tovrstne ugotovitve lahko razkrije 
zavarovalnicam in delodajalcem. Ne moremo reči, da ti nikakor niso upravičeni do takšnih 
podatkov. V primeru, da bi jih imeli na voljo, bi se nemalokrat verjetno odločili drugače, 
kot se sedaj, ko jim ti podatki niso na voljo. Vseeno pa menim, da jim je treba dostop 
omejiti. Problem predstavlja predvsem dejstvo, da bi se slednje lahko prehitro odločale na 
podlagi potencialnih možnosti, ki bi se morda lahko zgodile. Mislim, da je povsem 
normalno, da imajo delodajalci in zavarovalnice v ospredju lastne interese. Tako ni sporno, 
da se delodajalec odloči za delavca, ki je zdrav oziroma ni nagnjen k določeni bolezni. 
Razumljivo je, da se bo odločil za nekoga s katerim ima »zagotovljeno« daljšo prihodnost. 
Z vidika delavca pa vsekakor to predstavlja nedovoljeno diskriminacijo. Zanj se namreč 
delodajalec ne bo odločil zaradi določene lastnosti, na katero sam ne more vplivati. Čeprav 
razumem obe strani, se nagibam k večjemu varovanju delavca oziroma zavarovanca. 
Vseeno gre za osebne lastnosti, za nastanek katerih sam ni kriv. Če situacijo pogledamo z 
njegovega zornega kota, potem je večjega varovanja potreben ravno pacient, saj bi ga sicer 
dvojno »kaznovali«: s samo boleznijo in še z oteževanjem dostopa do dela ali zavarovanja. 
V primeru takšne rešitve bi bilo pred možnimi zlorabami vsekakor treba zavarovati tudi 
                                                 
227 Werner v. Kliewer, 710 P.2d 1250 (Kansas 1985), URL: https://law.justia.com/cases/kansas/supreme-
court/1985/57-612-1.html (15. 08. 2018) 
53 
 
delodajalce in zavarovalnice. Tu imam v mislih predvsem situacije, ko bi zavarovanec že 
vedel za svoje zdravstveno stanje in bi ravno zaradi tega sklenil zavarovanje, ki bi mu 
prineslo največjo finančno korist.  
Pazljivost je potrebna tudi pri uporabi genetskih ugotovitev v sodne namene. Problematično 
je že to, da so tovrstni podatki v veliki meri pridobljeni brez ustrezne privolitve. Še večji 
problem pa lahko nastane, če bi ponovno »oživeli« biološke teorije o nagnjenosti 
posameznika h kriminalnosti in iskali vzroke v njegovih genetskih lastnosti. Četudi študije 
ugotavljajo, da določene lastnosti napovedujejo večjo nagnjenost h kriminaliteti, je treba 
poudariti, da to nikakor nujno ne pomeni, da bo do tega dejansko prišlo. Menim, da 
nagnjenost h kriminaliteti ni nekaj, kar je odvisno samo od enega dejavnika: psihološkega, 
sociološkega ali biološkega, temveč gre za splet veliko okoliščin. Ob tem dajem sama še 
najmanjšo težo biološkim dejavnikom in mi zato ideja o rojenemu kriminalcu nikakor ni 
blizu. 
Na področju personalizirane medicine je patentiranje vprašljivo predvsem zaradi dvoma o 
patentibilnosti predmeta patenta. Tu se želi patentirati stvar, ki v naravi obstaja in je človek 
dejansko ni sam ustvaril. Zagovorniki se izgovarjajo, da je to mogoče, saj ne želijo 
patentirati gena, zaporedja ali celotnega genoma, ki obstaja v naravi, temveč v obliki, ki je 
izolirana in v naravi kot taka ne obstaja. Prav tako se pri patentiranju bioloških izumov ne 
daje tolikšno težo pomenu patenta za dobrobit človeka, kar je po mojem mnenju zelo 
sporno. Patentiranje ima sicer na prvem mestu namen zavarovanja interesov avtorja, vendar 
mora imeti tudi neki gospodarski ali družbeni doprinos. Sama se bolj nagibam k stališču, 
da gre v primerih, ko se izolira določene gene ali njihova zaporedja, bolj za odkritje kot 
izum. Težko bi trdila, da izolacija nečesa že obstoječega predstavlja tolikšno inovacijo, da 
bi bilo mogoče patentiranje. Postopek mi predstavlja neko ustaljeno prakso oziroma logičen 
in standarden korak po odkritju.  
Patentiranje je področje, ki je v ZDA in v Evropi urejeno drugače. ZDA je, na eni strani, 
bolj sprejemljiva do genetskih in bioloških patentov, saj praviloma dopušča patentiranje 
vsega, kar je umetno naredil človek. Sprva je to pomenilo, da je bilo mogoče patentirati 
vse, gene ali njihovo zaporedje, kar je bilo vsaj izolirano iz njihovega naravnega okolja. 
Novejše odločbe ameriških sodišč pa so odstopile od te sodne prakse in za pogoj 
patentibilnosti zahtevale večji vložek. Gene ali njihovo zaporedje je treba izolirati ter 
»očistiti« do tolikšne mere, da jih v takšni obliki v naravi ni mogoče najti. Evropa je, na 
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drugi strani, do tovrstnih patentov bolj zadržana. Zaveda se njihovega pomena in dopušča 
raziskovanja oziroma patentiranje metod, ki omogočajo zdravljenje in diagnosticiranje. Iz 
moralnih razlogov pa zavrača patentiranje izumov, ki v komercialne ali gospodarske 
namene izrabljajo človeške zarodke in jih pri tem uničijo. Z namenom največjega varovanja 
človeškega dostojanstva je sodišče Evropske unije pojem »človeški zarodek« definiralo 
zelo široko in sicer kot vsako oplojeno ali neoplojeno celico, ki je sposobna nadaljnjega 
razvoja. Ker pojem ni fiksen in se tekom časa in okolja spreminja, je pomembno, da se 
definicija spreminja sočasno z novimi znanstvenimi odkritji in spoznanji. Potrebo po 
spremembi je potrdilo tudi sodišče Evropske unije, ki je definicijo dopolnilo tako, da se kot 
»človeški zarodek« štejejo le celice, ki so se sposobne razviti v človeka. S tem se je pojem 
sicer zožil, vendar menim, da definicija ostaja znotraj okvirjev varovanja človekovega 
dostojanstva in je skladna z novimi znanstvenimi spoznanji. Na podlagi novih primerov 
lahko rečemo, da novejši sodni praksi ameriških in evropskih sodišč ubirata poti, ki se vse 
bolj približujeta in postajata skladni.  
Skozi magistrsko delo sem želela preučiti kaj personalizirana medicina pomeni in kaj nam 
doprinaša. Ugotovila sem, da ni vse črno in belo in da tako kot vsaka inovacija in napredek, 
tudi ta prinaša s sabo veliko pozitivnih in negativnih posledic. Predvsem v začetnih fazah 
uveljavitve, ko se še bolj ali manj spoznava in odkriva vse njene možne razsežnosti, je 
možnost negativnih posledic večja. Pomembno je, da tovrstne inovacije spodbujamo in 
podpiramo, vendar se moramo ob tem tudi zavedati vseh potencialnih problemov, ki bodo 
ob tem lahko nastali. Potrebno je najti neko srednjo pot, ki gre v smeri razvoja in hkrati 
sproti, na kar se da učinkovit način, rešuje morebitne zaplete, ki pri tem nastajajo.  
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